I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban
Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekcié patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tresiba 100 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban
300 egység degludek inzulint tartalmaz el6retoltott injekceios tollanként, 3 ml oldatban.
100 egység degludek inzulint tartalmaz* (egyenértékti 3,66 mg degludek inzulinnal) 1 ml oldat.

Tresiba 200 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
600 egység degludek inzulint tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban.
200 egység degludek inzulint tartalmaz* (egyenértékii 7,32 mg degludek inzulinnal) 1 ml oldat.

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban
300 egység degludek inzulint tartalmaz eléretoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban.
100 egység degludek inzulint tartalmaz* (egyenértéki 3,66 mg degludek inzulinnal) 1 ml oldat.

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekcio patronban
300 egység degludek inzulint tartalmaz patrononként, 3 ml oldatban.
100 egység degludek inzulint tartalmaz* (egyenértékii 3,66 mg degludek inzulinnal) 1 ml oldat.

*Rekombinans DNS technoldgiaval Saccharomyces cerevisiae-ben allitjak elé.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban
Oldatos injekcio

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban
Oldatos injekcio

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcid eldretdltott injekeids tollban
Oldatos injekcio

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekcidé patronban
Oldatos injekcid

Tiszta, szintelen, semleges oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1  Terépias javallatok

Diabetes mellitus kezelése feln6tteknél, serdiiléknél és gyermekeknél 1 éves kortdl.



4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas
Ez a gydgyszer bazisinzulin, amit subcutan kell alkalmazni naponta egyszer a nap barmely szakéban,

lehetdleg minden nap ugyanabban az idében.

Az inzulinanal6gok, igy a degludek inzulin hataser8sségét egységekben fejezik ki. Egy (1) egység
degludek inzulin 1 nemzetkozi egység human inzulinnak, 1 egység glargin inzulinnak
(100 egység/ml), vagy 1 egység detemir inzulinnak felel meg.

A 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedé betegek kezelésekor ez a gyodgyszer alkalmazhat6
onmagaban vagy oralis antidiabetikumokkal, GLP-1-receptor-agonistakkal, illetve bélusinzulinnal
alkotott barmilyen kombinéciéban (lasd 5.1 pont).

1-es tipusu diabetes mellitus esetén a Tresiba injekciot az étkezések idején fellépd inzulinigény
kielégitésére rovid vagy gyors hatast inzulinnal kombinacidban kell alkalmazni.

A Tresiba injekciot az egyes betegek egyéni inzulinigényének megfeleléen kell adagolni. Javasolt a
glikémias kontrollt az éhomi vércukorszint alapjan végzett dozisbeallitassal optimalizalni.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitasa novekszik, megvaltoztatja a szokasos
étrendjét, vagy kisérébetegség esetén.

Tresiba 100 egység/ml és Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eldretoltott injekcios
tollban

A Tresiba kétféle hataserdsségben keriil forgalomba. Mindkett6 esetén a sziikséges adagot
egységekben lehet beallitani. A beallithato adag 1épéskdze azonban kiilonb6z6 ennek a gyogyszernek
a kétféle hataserdssége esetén.

. A Tresiba 100 egység/ml esetén 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi Iépésenként bedllithatd adag
adhatd be egy injekcidban.

A Tresiba 200 egyseg/ml esetén 2—-160 egység kozotti, 2 egységnyi Iépesenként beallithato adag
adhato be egy injekcidban. A beadandd adag térfogata fele a 100 egyseg/ml koncentrécioju
bazisinzulin készitményekének.

Az adagszamlald a hataser6sségtdl fiiggetleniil mutatja az egységek szamat, tehat a beteg U]

/////

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
. A Tresiba 100 egyseg/ml esetén 1-60 egység kozotti, 1 egysegnyi lépésenként bedllithato adag
adhato be egy injekcioban.

Az alkalmazas iddzitésének rugalmassaga

Olyan esetekben, amikor nem lehetséges a Tresiba beadasa a nap ugyanazon szakaban, a Tresiba
esetén lehetdség van az inzulin beadasanak az id6zitését rugalmasan kezelni (I4sd 5.1 pont). Az egyes
injekcidk kozott legalabb 8 6rads idokozt mindig biztositani kell. Gyermekek és serdiil6k esetén nincs
klinikai tapasztalat a Tresiba alkalmazasanak rugalmas id6zitésével kapcsolatban.

Azoknak a betegeknek, akik elfelejtik egy adag beadasat, javasolt a kihagyott adagot akkor beadni,
amint a beteg felfedezi a mulasztasat, majd a szokasos napi egyszeri adagolasi rendet folytatni.

A kezelés elkezdeése
2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
A javasolt napi kezd6 adag 10 egység, majd egyénileg kell beallitani az adagolast.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek
A Tresiba injekciot naponta egyszer, étkezési inzulinnal kell alkalmazni, majd egyénileg kell beallitani
az adagolast.



Atdllitds mas inzulingyégyszerrél

Az atallitas ideje alatt és az azt kovetd hetekben a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott.
Sziikségessé valhat az egyidejiileg adott gyors hatast vagy rovid hatasu inzulin készitmények vagy
egyéb kiegészit6 antidiabetikus kezelés adagjanak és id6zitésének modositasa.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek

A 2-es tipusu diabetesben szenved6, napi egyszeri bazis, bazis—bolus, premix vagy a beteg altal kevert
inzulinkezelésben részesiild betegek esetében a bazisinzulin egységrol egységre torténé valtassal
atallithatd a Tresiba injekcidra a kordbbi bazisinzulin-adag alapjan, majd ezt kovet6en egyénileg kell
beallitani az adagolast.

A korabbi bazisinzulin-adag alapjan az adag 20%-os csokkentését, majd ezt koveten az adagolas
egyeéni beallitasat mérlegelni kell, ha

—a Tresiba injekciora torténd atallitas napi kétszeri bazisinzulinrdl torténik;

— a Tresiba injekcidra torténd atallitas (300 egység/ml) glargin inzulinrol térténik.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek

1-es tipusu diabetesben szenvedd betegnél — a kordbbi bazisinzulin-adag alapjan vagy a folyamatos
subcutan inzulin inf(zi6s rezsim baziskomponense alapjan — az adag 20%-os csokkentését, majd ezt
kovetden — a glikémias valasz alapjan — az adagolas egyéni beallitasat mérlegelni kell.

A Tresiba GLP-1-receptor-agonistaval vald egyiittes alkalmazésa 2-es tipusu diabetes mellitusban
szenvedo betegeknél

Amikor a Tresiba injekciot GLP-1-receptor-agonistahoz adjak, az ajanlott kezd6 napi adag 10 egység,
amit az adagolas személyre szabott beallitdsanak kell kovetnie.

Amikor a GLP-1-receptor-agonistat a Tresiba injekciohoz adjak, ajanlott a Tresiba adagjat 20%-kal
csokkenteni a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében. Ezt kovetSen az adagolast
személyre szabottan kell beéllitani.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 ev)

A Tresiba alkalmazhat6 id6seknél. A vércukor fokozott ellenérzésére és az adag egyéni beallitasara
van sziikség (lasd 5.2 pont).

Vese- és majkarosodas
A Tresiba alkalmazhat6 vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél. A vércukor fokozott
ellenérzésére és az adag egyéni beallitasara van sziikség (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiildk

Nincs klinikai tapasztalat ennek a gyogyszernek 1 évesnél fiatalabb gyermekeknél torténd
alkalmazéasaval. Ez a gydgyszer alkalmazhaté serdiiloknél és gyermekeknél 1 éves kortdl (lasd

5.1 pont). Amikor a bazisinzulint Tresiba injekciora cserélik, a hypoglykaemia kockazatanak lehet6
legkisebbre csokkentése érdekében (lasd 4.4 pont) a bazis- és a bolusinzulin adagjanak csokkentését
egyénileg mérlegelni kell.

Az alkalmazéds mddja
Kizaroélag subcutan alkalmazasra.

A Tresiba injekciét tilos intravénasan beadni, mert stlyos hypoglykaemiat okozhat.

Ezt a gyogyszert tilos intramuscularisan beadni, mert ez megvaltoztathatja a felszivodasat.
Ezt a gyogyszert tilos inzulin inf(ziés pumpéaban alkalmazni.

A Tresiba injekciot tilos az el6ret6ltott injekeios toll patronjabol egy fecskendébe szivni (lasd
4.4 pont).



A Tresiba injekciot subcutan kell beadni a combba, a felkarba vagy a hasfalba. A lipodystrophia és a
cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcid beadasi
helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région belil.

A betegeket utasitani kell, hogy mindig uj tiit hasznaljanak. Az inzulinadagol6 injekcios tollhoz vald
tl ismételt hasznalata néveli a tli elzarddasanak a veszélyét, ami alul- vagy feliildozirozast okozhat.
Tiielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kovetnie (lasd 6.6 pont).

Tresiba 100 egység/ml és Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcié eldretdltdtt injekcios

tollban

A Tresiba el6retoltott injekeios tollba toltve keriil forgalomba, amit a NovoFine vagy a NovoTwist

injekcios tiikkkel térténd hasznalatra terveztek.

- A 100 egyseg/ml eléretoltott injekcios toll 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi lépésenként
beallitott adag beadasat teszi lehetdvé.

- A 200 egység/ml elbretoltott injekeios toll 2—160 egység kozotti, 2 egységnyi 1épésenként
beallitott adag beadasat teszi lehetévé.

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban

A Tresiba el6ret6ltott injekeios tollba toltve keriil forgalomba, amit a NovoFine vagy a NovoTwist
injekcios tiikkel torténd hasznalatra terveztek.

A Tresiba FlexPen 1-60 egység kozotti, 1 egységnyi 1épésenként beallitott adag beadasat teszi
lehetéve.

Tresiba 100 egység/ml oldatos Penfill injekcio patronban
A Tresiba patronba t6ltve keriil forgalomba, amit a Novo Nordisk inzulinadagold rendszerekkel és a
NovoFine vagy NovoTwist injekcios tiikkel torténd hasznalatra terveztek.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Hypoglykaemia
Az étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva tal nagy az inzulin-adag (lasd a
4.5, 4.8 és 4.9 pontot).

Gyermekeknél, a hypoglykaemia kockazatanak lehet6 legkisebbre csokkentése érdekében Gvatossagra
van sziikség az inzulin-adagoknak (kiilondsen bazis—bdlus rezsim esetén) a taplalkozéashoz és a fizikai
aktivitashoz val6 igazitasa soran.

Azok a betegek, akiknél jelent6sen javult a glikémias kontroll (példaul intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében) a hypoglykaemiara figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennck megfelelden kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennallo diabetes esetén a szokasos
figyelmeztet6 tiinetek megsziinhetnek.

Egyidejli betegségek, kiilondsen a fertdzések és a laz, altalaban megndvelik a beteg
inzulinsziikségletét. Egyidejii vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapi mirigyet
vagy a pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulin-adag modositasat.

A tobbi bazisinzulin készitményhez hasonloan, a Tresiba hosszu hatastartama is kesleltetheti a
hypoglykaemia megsziinését.



Hyperglykaemia
Sulyos hyperglykaemia esetén javasolt gyors hatasa inzulin alkalmazasa.

A nem megfelel6 adagolas, és/vagy a kezelés megszakitasa olyan betegek esetében, akiknek
szlikségiik van inzulinra, hyperglykaemiahoz és potencialisan diabeteses ketoacidosishoz vezethet.
Tovabba egyidejli betegségek, kiilondsen a fertdzések hyperglykaemidhoz vezethetnek, és igy
megnovelhetik az inzulinsziikségletet.

A hyperglykaemia elso tiinetei rendszerint fokozatosan, orak, illetve napok alatt alakulnak ki, és a
kovetkezOk lehetnek: szomjusagérzés, gyakori vizeletiirités, émelygés, hanyas, Almossag, kipirult és
szaraz bor, szajszarazsag, étvagytalansag, valamint acetonos lehelet. 1-es tipust diabetes mellitusban a
kezeletlen hyperglykaemias események végiil diabeteses ketoacidosishoz vezetnek, ami potencialisan
halalos.

Atallitds mas inzulingyogyszerrdl
A beteg atallitasa mas tipust, markdju vagy gyartmanyu inzulinra orvosi feliigyelet mellett torténjen,
és az adagolas modositasat teheti sziikségessé.

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

A betegeket fel kell szélitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekciokat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockézata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrél, hogy hypoglykaemidhoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekcidzasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletrdl egy nem érintett teriiletre torténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, és mérlegelhet6 az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

Pioglitazon és inzulingyogyszerek kombinacidja

Inzulin és pioglitazon egyidejli alkalmazasa soran néhany esetben szivelégtelenség kialakulasarol
szamoltak be, kiilondsen olyan betegekkel kapcsolatban, akiknél mar fennalltak a szivelégtelenségre
hajlamosit6 kockazati tényez6k. A Tresiba €s a pioglitazon egyidejli alkalmazasanak mérlegelése
soran ennek lehetdségére mindig gondolni kell. Amennyiben a két gydgyszer kombinacidjat
alkalmazzak, a beteget megfigyelés alatt kell tartani a szivelégtelenség jeleinek és tiineteinek
megjelenése, a testtomeggyarapodas és az oedéma kialakulésa szempontjabdl. A pioglitazon-kezelést
fel kell fiiggeszteni, ha a szivbetegség tiineteiben barmilyen rosszabbodas tapasztalhato.

Szembetegség

Az inzulinkezelés intenzifikalasa kovetkeztében hirtelen javulo glikémias kontroll a diabeteses
retinopathia atmeneti rosszabbodasaval tarsulhat, mig a hossz( tavon jo glikémias kontroll cs6kkenti a
diabeteses retinopathia sulyosbodéasanak kockazatat.

A gydgyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcio beadasa el6tt ellenérizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy véletleniil 6sszetévesszék egymassal a Tresiba kétféle hataser6sségét vagy a Tresiba injekciot
Osszetévesszék mas inzulinkészitménnyel.

A betegeknek az injekcios toll adagszamlaldjan vizualisan kell ellendrizniiik a beéllitott egységek
szamat. Ezért a betegek Oninjekciozasanak feltétele, hogy le tudjak olvasni az injekcids toll
adagszamlalogjat. A vak vagy rosszul latd betegeket arra kell utasitani, hogy mindig kérjenek segitséget
egy jol lato és az inzulinadagol6 eszk6z hasznalatara kiképzett személytél.

Az adagolési hibak és a potencidlis tiladagolas elkeriilése érdekében a betegeknek és az egészségligyi
szakembereknek sohasem szabad egy fecskendé segitségével kiszivni a gyogyszert az eloretdltott
injekciods tollban 1év6 patronbdl.



Tielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kdvetnie (1asd 6.6 pont).

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulinellenes antitestek képzodését okozhatja. Ritka esetekben ilyen
inzulinellenes antitestek jelenléte az inzulin adagjanak modositasat teheti sziikségessé a hyper- vagy
hypoglykaemia hajlam korrekci6ja érdekében.

Natrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Nyomonkdvethetdség
A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentélni.

45 Gyogyszerkolcsonhatéasok és egyéb interakciok
Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliikkdz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik az inzulinigényt:

Oralis antidiabetikus gyogyszerek, GLP-1-receptor-agonistak, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok),
béta-blokkolok, angiotenzin-konvertalo-enzim- (ACE-) gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok és
szulfonamidok.

A kovetkezd anyagok ndvelhetik az inzulinigényt:
Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, glitkokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
ndvekedési hormon és danazol.

A béta-blokkolok elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.
Az oktreotid/lanreotid novelheti is, de csokkentheti is az inzulinigényt.
Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszintet csokkentd hatasat.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A Tresiba alkalmazasat cukorbeteg terhes n6knél egy beavatkozassal jaro klinikai vizsgalatban

vizsgaltak (lasd 5.1 pont). A klinikai vizsgalatokbol szarmazd, tovabba a forgalomba hozatalt
kovetden keletkezett, terhes nékre vonatkozo kozepes mennyiségii adat (tobb mint 400 terhességi
kimenetellel) nem igazolt malformativ vagy foto/neonatalis toxicitast. Az llatkisérletes szaporodasi
vizsgalatok az embriotoxikus vagy a teratogén hatast tekintve nem mutattak ki kiilonbséget a degludek
inzulin és a human inzulin kozott.

A terhesség ideje alatt a Tresiba injekcidval torténé kezelés klinikailag indokolt esetben
megfontolhato.

A diabetesben szenvedo terhes nék esetén altalaban intenziv vércukorkontroll és ellendrzés javasolt a
terhesség egész ideje alatt, valamint a terhesség tervezésekor is. Az els6 trimeszterben rendszerint
csokken az inzulinigény, azutdn a masodik és harmadik trimeszterben fokozatosan nd. A sziilés utan
az inzulinsziikséglet altalaban gyorsan visszaall a terhességet megel6z6 szintre. Ajanlott a
vércukorkontroll gondos ellenérzése és az inzulin-adag egyéni beallitasa.



Szoptatas

Nincs klinikai tapasztalat a Tresiba szoptatas alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatban. Patkédnyok
esetében a degludek inzulin kivalasztodik az anyatejbe; az anyatejben kisebb a koncentracidja, mint a
plazmaban.

Nem ismert, hogy a degludek inzulin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt
ujsziilottnél/csecsemdnél metabolikus hatasok nem varhatok.

Termékenyséqg
A degludek inzulinnal végzett allatkisérletes szaporodasi vizsgalatok nem mutattak ki karos hatasokat

a termékenység tekintetében.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Mindamellett, a hypoglykaemia kovetkeztében a beteg
koncentral6d képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez kockazatot jelenthet azokban az esetekben,
amikor ezek a képességek kiillondsen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy fokozott elovigyazatossaggal igyekezzenek elkeriilni a
hypoglykaemiat vezetéskor. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csdkkent vagy hianyzik a
hypoglykaemia figyelmeztet6 tiinetei iranti érzékenység, valamint akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozé ajanlast ezen koriilmények kozott kell
meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatés a hypoglykaemia (lasd alabb a ,,Kivalasztott
mellékhatasok leirasa” cimii szakaszt).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalatokbol szarmaznak, és MedDRA
szervrendszer szerint lettek osztalyozva. A gyakorisagi kategoriakat az aldbbi konvencio alapjan
hataroztak meg: Nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 —

< 1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); illetve nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és tliinetek Ritka Tulérzékenység
Urticaria

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek Nagyon gyakori | Hypoglykaemia
és tiinetek

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és | Nem gyakori Lipodystrophia

tiinetei Nem ismert Cutan amyloidosis’

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén Gyakori Az injekcio beadasanak

fellépo reakciok helyén fellépd reakciok
Nem gyakori Periférias oedema

T Forgalomba hozatal utan jelentett mellékhatas

Kivéalasztott mellékhatasok leirdsa

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Az inzulinkészitmények alkalmazasakor el6fordulhatnak allergias reakciok. A magara az inzulinra
vagy a segédanyagokra valé azonnali tipusu allergias reakcidk potencialisan életveszélyesek lehetnek.




A Tresiba alkalmazasakor ritkan szamoltak be talérzékenységrol (ez a nyelv és az ajkak duzzanata,
hasmenés, hanyinger, faradtsag és viszketés formajaban nyilvanult meg) és csalankitiitésrol.

Hypoglykaemia
Hypoglykaemia akkor jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulin-adag tdl magas.

A sulyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsokhoz vezethet, ami dtmeneti vagy tartos
agykarosodast vagy akar halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei altalaban hirtelen jelentkeznek.
Ezek a kovetkezok lehetnek: hideg verejtékezés, hiivos és sapadt bor, kimeriiltség, idegesség vagy
remegés, SZorongas, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi nehézség, almossag,
rendkiviil erés éhség, lataszavarok, fejfajas, hanyinger és szivdobogésérzés.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat Ki
az injekcio helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Az injekcid beadasi helyének folyamatos
valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti vagy megelézheti ezeket a reakciokat (lasd

4.4 pont).

Az injekcio beaddsanak helyén fellépd reakciok

A Tresiba injekcioval kezelt betegek esetében eléfordultak reakciok az injekcid beadasanak helyén
(tobbek kozott haematoma a beadas helyén, fajdalom, vérzés, borpir, csomok, duzzanat, a bor
elszinez8dése, viszketés, melegség és terime az injekcio beadasanak helyén). Ezen reakcidk altalaban
enyhék és atmeneti jellegliek, és rendszerint a kezelés folytatasa soran megsziinnek.

Gyermekek és serdiil6k

A Tresiba injekciot gyermekeknél és legfeljebb 18 éves serdiiléknél a farmakokinetikai tulajdonsagok
vizsgéalatara alkalmaztak (lasd 5.2 pont). Hatasossagat és biztonsadgossagat 1 éves és idésebb, de
kevesebb, mint 18 éves gyermekeknél egy hosszu tavl vizsgalattal igazoltak. A gyermekeknél észlelt
mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stilyossaga nem mutatott kiilonbséget a diabetesben szenved6
atlagpopulaciohoz képest (lasd 5.1 pont).

Egyéb kiilonleges betegesoportok

Az id6sek és a vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetén megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga a klinikai vizsgalatok adatai alapjan nem mutatott kiilonbséget az
atlagpopulacioban szerzett szélesebb tapasztalatokhoz viszonyitva.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhatod elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulin esetében a tuladagoléasnak nincs konkrét meghatarozasa. Mindamellett, egymast kovetd
stddiumokban hypoglykaemia alakulhat ki, ha egy beteg a sziikségesnél tobb inzulint kap:

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy egyéb cukortartalmu élelmiszer szajon at
torténd adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a beteg allandéan hordjon maganal
gliikoztartalm( élelmiszert.

. A stilyos hypoglykaemias rosszullétek, amikor a beteg nem tudja nmagat kezelni, glitkagonnal
vagy az egészségiigyi személyzet altal intravénasan alkalmazott gliik6zzal kezelhetok.
Intravénasan gliikozt kell adni, ha a beteg 10-15 percen beliil nem reagal a gliikagonra. Miutan
a beteg visszanyerte az eszméletét, a visszaesés megeldzése érdekében ajanlatos a szajon at
torténd szénhidratbevitel.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek. Injekcioként torténd
beadasra valo, hosszi hatastartamu inzulinok és inzulinanalégok. ATC-kod: A10AE06.

Hatasmechanizmus

A degludek inzulin specifikusan kétédik a human inzulinreceptorhoz, és ugyanolyan farmakologiai
hatasokat fejt ki, mint a human inzulin.

Az inzulin vércukorszint-csokkentd hatisa annak készonhetd, hogy egyrészt az izom- €s zsirsejteken
talalhat6 receptorokhoz val6d kot6dése utan a sejtek gliikoz felvétele fokozddik, masrészt ezzel
egyidejilleg gatolja a majbal torténd glitkoz kibocsatast.

Farmakodinamias hatasok

A Tresiba bazisinzulin, amely subcutan injekcidt kovetden oldhaté multi-hexamereket képez, és az igy
keletkez6 depdbdl a degludek inzulin folyamatosan és lassan szivodik fel a keringésbe, ami a Tresiba
lapos és stabil vércukorszint-csokkentd hatasahoz vezet (lasd az 1. brat). Napi egyszeri kezelés esetén
a Tresiba vércukorszint-csokkent6 hatasa a glargin inzulinnal ellentétben 24 6ran keresztiil egyforman
oszlott meg az els6 12 dra és a masodik 12 6ra kozott (AUCGair 0-126rass/AUCGIR teljes,ss = 0,5).

6

Gliikoz-inflziés Rata (mg/(kg*perc))

0 4 8 12 16 20 24
Az injekcid beadasa ota eltelt id6 (6ra)
Kezelés ----- degludek inzulin 0,6 egység/kg
1. dbra
Glukoz-infazio sebesseégének profilja, egyenletes, egyensulyi allapot, 0-24 Oraig terjedd atlagos
profil, adag: 100 egység/ml, 0,6 egység/ttkg, 1987-es szamu vizsgalat

A Tresiba hatastartama tobb mint 42 6ran keresztiil a terapids dozistartomanyban van.
A dinamikus egyensulyi allapot 2—-3 napig térténé adagolas utan alakul Ki.
Dinamikus egyensulyi llapotban a degludek inzulin egy adagolasi, azaz 0-24 6ra kozotti

intervallumban (AUCgir :ss) Mért vércukorszint-csékkenté hatdsanak naponkénti valtozékonysaga

variacios egyiitthatoval kifejezve 20%, ami szignifikansan alacsonyabb mint a (100 egység/ml) glargin
inzulin esetében.

A Tresiba teljes vércukorszint-csokkent6 hatisa az adag névelésével linearisan né.

A Tresiba 100 egység/ml és a Tresiba 200 egység/ml teljes vércukorszint-csékkenté hatdsa hasonld a
két gyogyszerbdl ugyanakkora dézis beadasa esetén.
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Nincs klinikailag szamottevé kiilonbség ennek a gyogyszernek a farmakodinamiajaban az id6s és a
fiatalabb feln6tt betegek kozott.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

11 nemzetkdzi, kontrollos, nyilt, randomizalt, parhuzamos csoportos, a célérték elérésére végzett, 26
vagy 52 hetes idétartamu klinikai vizsgalatot végeztek, amelyekben 6sszesen 4275, diabetes
mellitusban szenvedd beteget (1102, 1-es tipusu diabetes mellitusban és 3173, 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenved6 beteget) kezeltek Tresiba injekcidval.

A nyilt vizsgalatokban a Tresiba hatésat 1-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeknél

(2. tablazat), kordbban inzulint nem kapott betegeknél (az inzulinkezelés elkezdése 2-es tipusu
diabetes mellitusban szenvedd betegeknél, 3. tblazat) és kordbban mar inzulinnal kezelt betegeknél
(az inzulinkezelés intenzifikéalasa, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegeknél, 4. tablazat)
rogzitett és rugalmas adagolasi id6 esetén is (5. tablazat) vizsgaltak, és megallapitottak, hogy a HbA 1.
csokkenése a vizsgalat kezdetétdl a befejezéséig egyik vizsgalatban sem volt rosszabb, mint barmelyik
Osszehasonlitasként szolgald gyogyszer — detemir inzulin és (100 egység/ml) glargin inzulin —
esetében. Mikozben a HbAsc-€rték javulasa nem volt rosszabb, a tobbi inzulinkészitményhez
viszonyitva, addig a szitagliptinhez képest a Tresiba statisztikailag szignifikdnsan jobb volt a HbA:¢
csokkentésében (4. tablazat).

Egy prospektiven tervezett, az 1-es és 2--es tipust diabetes mellitusban szenved6 betegek csoportjaban
végzett hét, nyilt, a célérték elérésére végzett megerdsité vizsgalat adataibol készitett meta-analizis
eredménye szerint a Tresiba jobbnak bizonyult az alkalmazasi el6irasa szerint alkalmazott

(100 egység/ml) glargin inzulinnal a kezelés altal okozott, igazolt hypoglykaemias epizddok
alacsonyabb szama (ezt a 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegek csoportjaban tapasztalt elény
okozta, 1asd a 1. tablazatot) és az igazolt éjszakai hypoglykaemias epizddok alacsonyabb szama
szempontjabol. A hypoglykaemia csokkenését a Tresiba a glargin inzulinhoz képest alacsonyabb
atlagos éhomi vércukorszinttel érte el.

1. tablazat. A hypoglykaemiat tanulminyozé meta-analizis eredményei

Igazolt hypoglykaemia®
Becsiilt kockazati arany a degludek inzulin esetében a
glargin inzulinhoz viszonyitva Osszes Ejszakai
1-es és 2-es tipusu diabetes mellitus (Gsszesitve) 0,91* 0,74*
Fenntart6 fazis” 0,84* 0,68*
Idds, >65 éves betegek 0,82 0,65*
1-es tipusu diabetes mellitus 1,10 0,83
Fenntartd fazis® 1,02 0,75%
2-es tipusu diabetes mellitus 0,83* 0,68%*
Fenntarto fazis® 0,75% 0,62%*
Csak bazisinzulin kezelés a korabban inzulinnal nem 0,83* 0,64*
kezelt betegek esetében

*Statisztikailag szignifikans * Igazolt hypoglykaemidnak tekintett¢k azokat az epizodokat, amelyek esetében a vércukorszint
mért értéke < 3,1 mmol/l volt vagy a beteg kiilsé segitségre szorult. Ejszakai igazolt hypoglykaemianak tekintették az éjfél és
areggel 6 Ora kozotti epizodokat. ® A 16. hét utan bekdvetkezett epizodok.

A hosszu tava Tresiba injekcioval torténd kezelés esetén nincs klinikailag jelentds inzulin elleni
antitestképzodés.
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2. tdblazat. 1-es tipusu diabetesben szenvedé betegeken végzett nyilt klinikai vizsgélatok
eredményei

52 hetes kezelés 26 hetes kezelés
Tresiba! (100 egység/ml) Tresiba! Detemir
glargin inzulin® inzulin®
N 472 157 302 153
HbA(%)
Vizsgalat végén 7,3 7,3 7,3 7,3
Atlagos véltozas —0,40 -0,39 -0,73 —0,65
Kiilonbség: —0,01 [<0,14; 0,11] | Kiilonbség: —0,09 [-0,23; 0,05]

Ehomi vércukorszint

(mmol/l)
Vizsgalat végén 7,8 8,3 7,3 8,9
Atlagos véltozas -1,27 -1,39 —2,60 —0,62

Kiilonbség: —0,33 [-1,03; 0,36] | Kiilonbség: —1,66 [-2,37;-0,95]

A hypoglykaemia gyakorisaga (betegévenként)

Sulyos 0,21 0,16 0,31 0,39

Igazolt® 42,54 40,18 45,83 45,69
Ardny: 1,07 [0,89; 1,28] Ardny: 0,98 [0,80; 1,20]

Ejszakai igazolt? 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93
Ardny: 0,75 [0,59; 0,96] Ardny: 0,66 [0,49; 0,88]

! Napi egyszeri adagolasi rend + aszpart inzulin az étkezési inzulinsziikséglet kielégitésére.

2 Jgazolt hypoglykaemianak tekintették azokat az epizddokat, amelyek esetében a vércukorszint mért értéke < 3,1 mmol/l
volt, vagy a beteg kiils6 segitségre szorult. Ejszakai igazolt hypoglykaemianak tekintették az éjfél és a reggel 6 dra kozotti
epizodokat.

3. tablazat. A korabban inzulint nem kapott, 2-es tipusu diabetesben szenvedé betegeken végzett
nyilt Klinikai vizsgdlatok eredményei (az inzulinkezelés elkezdése)

52 hetes kezelés 26 hetes kezelés
Tresibal (100 egység/ml) Tresibal (100 egység/ml)
glargin inzulin! glargin inzulin!
N 773 257 228 229
HbAL(%)
Vizsgalat végén 7,1 7,0 7,0 6,9
Atlagos valtozas —1,06 -1,19 -1,30 -1,32

Kiilonbség: 0,09 [~0,04; 0,22] Kiilonbség: 0,04 [~0,11; 0,19]

Ehomi vércukorszint

(mmol/l)
Vizsgalat végén 5,9 6,4 5,9 6,3
Atlagos valtozas —3,76 -3,30 -3,70 -3,38

Kiilonbség: —0,43 [-0,74; —0,13] | Kiilonbség: —0,42 [—0,78,; —0,06]

A hypoglykaemia gyakorisaga (betegévenként)

Sulyos 0 0,02 0 0

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

Igazolt éjszakai’ 0,25 | 0,39 0,18 | 0,28
Ardny: 0,64 [0,42; 0,98] Ardny: 0,64 [0,30; 1,37]

! Napi egyszeri adagolasi rend + metformin + DPP-4-gatl6.

2 Tgazolt hypoglykaemidnak tekintették azokat az epizoddokat, amelyek esetében a vércukorszint mért értéke < 3,1 mmol/l
volt, vagy a beteg kiilsé segitsegre szorult. Igazolt éjszakai hypoglykaemianak tekintették az éjfél és a reggel 6 6ra kozotti
epizddokat.
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4. tblazat. 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél végzett nyilt klinikai vizsgalatok
eredményei: bal — korabban bazisinzulint alkalmazo betegek, jobb — korabban inzulint nem

kapott betegek
52 hetes kezelés 26 hetes kezelés
Tresiba' (100 egység/ml) Tresiba? Szitagliptin®
glargin inzulin®

N 744 248 225 222
HbA1:(%)

Vizsgalat végén 7.1 7,1 7,2 7,7
Atlagos valtozas -1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Kiilonbség: 0,08 [-0,05; 0,21]

Kiilonbség: —0,43 [-0,61; —0,24]

Ehomi vércukorszint

(mmol/l)
Vizsgalat végén 6,8 7,1 6,2 8,5
Atlagos valtozas —2.44 -2.14 —-3.22 -1,39

Kiilonbség: —0,29 [-0,65; 0,06]

Kiilonbség: —2,17 [-2,59; —1,74]

A hypoglykaemia gyakori

saga (betegévenként)

Sulyos hypoglykaemia 0,06 0,05 0,01 0

Igazolt® 11,09 13,63 3,07 1,26
Ardny: 0,82 [0.69; 0,99] Ardny: 3,81 [2,40; 6,05]

Igazolt éjszakai’ 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30

Ardany: 0,75 [0,58; 0,99]

Arany: 1,93 [0,90; 4,10]

1 Napi egyszeri adagolasi rend + aszpart inzulin az étkezési inzulinsziikséglet kielégitésére + metformin + pioglitazon.
2 Napi egyszeri adagolasi rend + metformin SU/glinid + pioglitazon.
3 Igazolt hypoglykaemiéanak tekintették azokat az epizodokat, amelyek esetében a vércukorszint mért értéke < 3,1 mmol/l

volt, vagy a beteg kiils6 segitségre szorult. Igazolt éjszakai hypoglykaemianak tekintették az éjfél és a reggel 6 dra kozotti

epizodokat.

5. tablazat. 2-es tipusu diabetesben szenvedé betegeknél a rugalmas adagolasi rendben
alkalmazott Tresiba injekcidval végzett nyilt klinikai vizsgalat eredményei

26 hetes kezelés

Tresiba! Tresiba Flex® (100 egység/ml)
glargin inzulin®
N 228 229 230
HbA(%)
Vizsgalat végén 7,3 7,2 7,1
Atlagos valtozas -1,07 -1,28 -1,26

Kiilonbség: —0,13 [-0,29; 0,03]5| Kiilonbség: 0,04 [—0,12; 0,20]

Ehomi vércukorszint (mmol/l)

Vizsgalat végén

5,8

5,8

6,2

képest

Atlagos valtozas a vizsgalat -2,91
megkezdésekor mért értékhez

—3,15 —2,78

Kiilonbség: —0,05 [0,45;
0,35]°

Kiilonbség: —0,42 [-0,82;
-0,02]
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26 hetes kezelés

Tresibal Tresiba Flex® (100 egység/ml)
glargin inzulin®
A hypoglykaemia gyakorisaga (betegévenként)
Sulyos 0,02 0,02 0,02
Igazolt* 3,63 3,64 3,48
Arany: 1,10 [0,79; 1,52]° | Arany: 1,03 [0,75; 1,40]
Ejszakai igazolt’ 0,56 | 0,63 0,75

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

! Napi egyszeri adagolasi rend (az esti féétkezéskor) + a kovetkezé oralis antidiabetikumok koziil egy vagy kettd:
szulfonilurea, metformin vagy DPP-4-g4tlo.

2 Rugalmas napi egyszeri adagolasi rend (az adagok kozétt koriilbeliil 8—40 Ora telt el) + a kovetkezd oralis antidiabetikumok
koziil egy vagy kett6: szulfonilurea, metformin

DPP-4-gétlo.

3 Napi egyszeri adagolasi rend + a kovetkez6 oralis antidiabetikumok koziil egy vagy kettd: szulfonilurea, metformin vagy
DPP-4-gétlo.

4 Igazolt hypoglykaemisanak tekintették azokat az epizodokat, amelyek esetében a vércukorszint mért értéke < 3,1 mmol/l
volt, vagy a beteg kiils6 segitségre szorult. Ejszakai igazolt hypoglykaemianak tekintették az éjfél és a reggel 6 6ra kozotti
epizddokat.

5 A Tresiba Flex és a Tresiba kozotti kiilonbség.

6 A Tresiba Flex / Tresiba aranya.

Egy 104 hetes klinikai vizsgalatban a Tresiba (degludek inzulin) €s metformin kombinaciojaval kezelt,
2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd betegek 57%-a elérte a HbA1c < 7,0% célértéket, a tobbi
beteg egy 26 hetes nyilt klinikai vizsgalatban folytatta a kezelést, és dket kiegészito liraglutidra, vagy
(a legnagyobb étkezéskor alkalmazott) egyszeri adag aszpart inzulinra randomizaltak. A degludek
inzulin + liraglutid karon a hypoglykaemia kockazatanak csokkentése érdekében az inzulin adagjat
20%-kal csokkentették. A liraglutiddal vald kiegészités statisztikailag szignifikdnsan nagyobb HbA 1.
(-0,73% a liraglutidnal vs. —0,40% a komparatornal, becsiilt kozépértékek) és testtomeg (—3,03 kg vs.
0,72 kg, becsiilt kozépértékek) csokkenést eredményezett a komparatorhoz viszonyitva. A
hypoglykaemias epizddok aranya (az expozicio betegéveiben szamolva) statisztikailag szignifikansan
alacsonyabb volt, amikor kiegészitésként liraglutidot adtak, ahhoz képest, mint amikor kiegészitésként
az aszpart inzulin egyszeri adagjat adtak (1,0 vs. 8,15; arany: 0,13; 95%-o0s CI: 0,08-0,21).

Ezenkiviil két 64 hetes, kontrollos, kettés vak, randomizalt, keresztezett, célérték elérésére iranyuld
vizsgalatot végeztek, a hypoglykaemia legalabb egy kockazati tényezdjével rendelkezd, 1-es tipusu
(501 beteg) vagy 2-es tipust (721 beteg) diabetes mellitusban szenved6 beteggel. A betegeket vagy
Tresiba injekcidra vagy (100 egység/ml) glargin inzulinra randomizaltak, majd ezt kévetéen
keresztezetten folytattak a vizsgalatot. A vizsgalatok a Tresiba injekcioval torténd kezelés alatt
jelentkezd hypoglykaemia gyakorisagat értékeltek a (100 egység/ml) glargin inzulinhoz viszonyitva
(lasd 6. tablazat).

6. tblazat. 1-es tipusiu és 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegekkel végzett kettos
vak, keresztezett klinikai vizsgalatok eredményei

1-es tipusu diabetes mellitus 2-es tipusu diabetes mellitus
Tresibal (100 e;gy.ség/rplz Tresiba® (100 EngSég/rplg
glargin inzulin glargin inzulin

N 501 721
HbA 1 (%)
A vizsgalat 7,6 7,6
megkezdésekor mért
érték
Vizsgalat végén 6,9 | 6,9 7.1 | 7,0
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1-es tipusu diabetes mellitus 2-es tipusu diabetes mellitus
Tresiba! (100 e_zgy'ség/n.ﬁlz Tresiba? (100 e.gy.Ség"T"%
glargin inzulin glargin inzulin

Ehomi vércukorszint (mmol/l)

A vizsgélat 9,4 7,6

megkezdésekor mért

érték

Vizsgalat végén 7,5 | 8,4 6,0 | 6,1

A sulyos hypoglykaemia gyakorisaga®

Fenntartd fazis* 0,69 | 0,92 0,05 | 0,09
Arény: 0,65 [0,48; 0,89] Arény: 0,54 /0,21, 1,42]

A stilyos vagy vércukorértékkel igazolt szimptomatikus hypoglykaemia gyakorisaga®®

Fenntartd fazis* 22201 | 24,63 1’? 6 | 2,65
Arany: 0,89 /0,85, 0,94] Arany: 0,70 [0,61; 0,80]

A silyos vagy vércukorértékkel igazolt szimptomatikus éjszakai hypoglykaemia

gyakorisaga®®

Fenntartd fazis* 2’,77 | 4,29 O’TE’S | 0,94
Arany: 0,64 [0,56; 0,73] Arany: 0,58 [0,46; 0,74]

! Napi egyszeri adagolasi rendben + aszpart inzulin az étkezési inzulinsziikséglet kielégitésére.

2 Napi egyszeri adagolasi rendben + oralis antidiabetikumok (metformin, dipeptidil-peptidaz-4-gatld, alfa-gliikoziddzgatlo,
tiazolidindion és natrium-gliik6z-kotranszporter-2-gatlé barmilyen kombinécidja).

3 Betegévenként.

4 Mindegyik kezelési fazisban a 16. héttd] jelentkezett események.

5 A vércukorértékkel igazolt szimptomatikus hypoglykaemiat a hypoglykaemia tiineteivel konzisztens, és 3,1 mmol/l értéknél
alacsonyabb plazma gliikoz értékkel igazolt epizodként definialtak. Az éjszakai igazolt hypoglykaemiat az &jfél és reggel

6 ora kozotti epizodként definialtak.

A cardiovascularis eredmények értékelése

A DEVOTE egy olyan randomizalt, kett6s vak és eseményalapt klinikai vizsgalat volt, melynek
atlagos id6tartama 2 év volt és amely a Tresiba cardiovascularis biztonsagossagat hasonlitotta Gssze a
(100 egység/ml) glargin inzulinnal 7637, olyan 2-es tipusu diabetesben szenvedd betegnél, akik nagy
cardiovascularis kockazattal rendelkeztek.

Az els6dleges analizist a randomizalastol a 3 komponensbdl all6 elso jelentés nemkivanatos
cardiovascularis eseményig (MACE — major adverse cardiovascular events) eltelt idé alapjan
végezték, ahol komponensként a cardiovascularis halalozast, a nem fatalis myocardialis infarctust
vagy a nem fatalis stroke-ot hataroztdk meg. A vizsgélatot annak igazoléséra tervezték, hogy a MACE
relativ hazard (HR) eldre meghatarozott 1,3 kockazati rahagyasa mellett a Tresiba nem rosszabb, mint
a glargin inzulin. A Tresiba glargin inzulinhoz viszonyitott cardiovascularis biztonsagossaga
beigazolodott (HR 0,91 [0,78; 1,06]) (2. &bra).

Az alcsoportelemzésekb6l szarmazo eredményeket (pl. nem, diabetes idétartam, cardiovascularis
kockazati csoport és el6z6 inzulinrezsim) az elsddleges analizis eredményeivel illesztették.
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relativ hazard degludek inzulin glargin i

(95%-0s Cl) N (%) N (%)
Elsédleges analizis (3 elemii MACE) ———@——— 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
CV halélozés —— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Nem fatalis stroke - 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Nem fatalis MI —_— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Barmilyen eredetti — 0,91 (0,75-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
halélozas
T T T T T
0,7 09 1 11 1,3
A degludek inzulin A glargin inzulin
a kedvezébb a kedvezébb

N: Azoknak a betegeknek a szama, akiknél az EVB altal elismert esemény a vizsgalat soran elészor jelentkezett. %: A randomizalt betegek
szamahoz viszonyitva azon betegek szazalékos aranya, akiknél az EVB altal elismert esemény a vizsgalat soran eldszor jelentkezett. EVB:
eseményvizsgalo bizottsag . CV: Cardiovascularis. MI: Myocardialis infarctus. CI: 95%-0s konfidencia intervallum.

2. dbra A kompozit 3 elemii MACE és az egyes cardiovascularis végpontok analizisének
fasorabraja a DEVOTE vizsgalatban

A vizsgalat megkezdésekor a HbA1¢ 8,4% volt mindkét kezelési csoportban és 2 év elteltével a HbAc
7,5% volt mind a Tresiba, mind a glargin inzulin esetében.

A Tresiba szuperiornak bizonyult a glargin inzulinnal szemben a stlyos hypoglykaemias események
alacsonyabb gyakorisagat és a stlyos hypoglykaemiat elszenvedd betegek alacsonyabb aranyat
tekintve. Az éjszakai stlyos hypoglykaemia gyakorisaga szignifikansan alacsonyabb volt a Tresiba,
mint a glargin inzulin esetén (7. tablazat).

7. tablazat. A DEVOTE vizsgailat eredményei

Tresiba® (100 egység/ml)
glargin inzulin
N 3818 3819
A hypoglykaemia gyakoriséga (100 betegévenként)
Stlyos 3,70 | 6,25
Relativ kockazat: 0,60 [0,48; 0,76]
Ejszakai stlyos® 0,65 | 1,40
Relativ kockdzat: 0,47 [0,31; 0,73]
A hypoglykaemiat elszenvedé betegek aranya (a betegek szizaléka)
Stlyos 4,9 | 6,6
Esélyhanyados: 0,73 [0,60; 0,89]

L A diabetes és a cardiovascularis betegség standard kezeléséhez kiegészitésként
2 Az éjszakai igazolt hypoglykaemiat az &jfél és reggel 6 6ra kozotti epizodként definialtak.

Terhesség
A Tresiba injekciot egy olyan nyilt, randomizalt, aktiv kontrollos klinikai vizsgalatban vizsgaltak,

amelyben 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd terhes néket bazis—bo6lus kezelési rendszerben
bazisinzulinként Tresiba injekcioval (92 n6é) vagy detemir inzulinnal (96 n6) kezeltek, és étkezési
inzulinként mindkett6t aszpart inzulinnal egyiitt alkalmazték. (EXPECT).

A 16. terhességi hét utan, a sziilés el6tti utolso tervezett HbAc-viziten mért HoA1¢ alapjan, a Tresiba
nem volt rosszabb, mint a detemir inzulin. Ezenkiviil nem figyeltek meg kiilonbséget a kezelési
csoportok kozott a glikémias kontroll (HbA1c, €homi és postprandidlis vércukorszint véltozéasa)
tekintetében a terhesség alatt.

Nem figyeltek meg klinikailag jelentds kiilonbséget a Tresiba és a detemir inzulin k6z6tt az anyai
biztonségossagi végpontokra vonatkozolag: hipoglikémia, korasziilés és terhesség alatti nemkivanatos
esemeények. Praeeclampsiat 12 Tresiba injekcioval kezelt betegnél (13,2%), és 7 detemir inzulinnal
kezelt betegnél (7,4%) jelentettek. Nem tervezett csaszarmetszést 23 Tresiba injekcioval kezelt
betegnél (25,3%), és 15 detemir inzulinnal kezelt betegnél (16,0%) jelentettek. A mindkét csoportban
jelentett nemkivanatos események t6bbsége nem volt sulyos, hanem enyhe volt. Nem valdszinii, hogy
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a vizsgalati készitményhez kapcsolodtak, és a kimeneteliik ,,meggyogyult/megoldddott” volt. Nem
jelentettek halalesetet a vizsgalatba randomizalt betegeknél.

Peri- vagy neonatalis halalesetr6l nem szamoltak be. Nem figyeltek meg klinikailag jelentés
kiilonbséget a Tresiba és a detemir inzulin kozott a terhességi végpontok tekintetében (korai magzati
elhalalozas, sulyos rendellenességek megléte, neonatalis hypoglykaemia, perinatalis mortalitas,
neonatalis mortalitas, magzati macrosomia, a terhességi korhoz képest til nagy magzat és
nemkivanatos események a csecseménél a sziiletés utani 30 napban).

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség eltekint a Tresiba vizsgalati eredményeinek benyu;jtasi

kotelezettségétol a kovetkezo betegesoportok esetében:

. 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd, 12 hdnaposnal fiatalabb ujsziilottek és csecsemdk és
2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd, 10 évesnél fiatalabb gyermekek esetében, azon az
alapon, hogy a gyogyszer altal kezelendd betegség vagy allapot nem fordul elé ezekben a
gyermekgydgyaszati alcsoportokban (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkozo informaciok).

A Tresiba hatdsossagat és biztonsagossagat 1-es tipusu diabetesben szenvedd gyermekeknél és
serdiiloknél egy 26 hetes (n = 350) 1 : 1 elrendezésii, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatban
tanulméanyoztak, amit egy 26 hetes kiterjesztési iddszak kovetett (n = 280). A Tresiba karon 1-5 éves
korti gyermekbdl 43, 6-11 éves kort gyermekbdl 70 és 12—17 éves serdiilobol 61 vett részt. Az

52. héten a naponta egyszer alkalmazott Tresiba hasonld HbA1c-csokkenést és a vizsgalat
megkezdésekor mért értékhez képest nagyobb éhomi plazma gliikozszint-csokkenést mutatott, mint a
naponta egyszer vagy kétszer alkalmazott komparator detemir inzulin. A Tresiba, a detemir inzulinhoz
képest, ezt 30%-kal alacsonyabb napi adaggal érte el. A stilyos hypoglykaemia (ISPAD definicio: 0,51
vs. 0,33), az igazolt hypoglykaemia (57,71 vs. 54,05) és az éjszakai igazolt hypoglykaemia (6,03 vs.
7,60) gyakorisaga (az események szama expozicios betegévre vetitve) dsszehasonlithatd volt a Tresiba
és a detemir inzulin esetén. Mindkét kezelési karon, a 6-11 éves gyermekeknél az igazolt
hypoglykaemia gyakorisaga szdmszeriien nagyobb volt, mint mas korcsoportoknal. A Tresiba karon, a
6-11 éves gyermekeknél a stlyos hypoglykaemia szamszeriien nagyobb gyakorisagat figyelték meg.
A ketosissal jaré hyperglykaemia gyakorisaga szignifikansan alacsonyabb volt a Tresiba esetén a
detemir inzulinhoz viszonyitva, sorrendben 0,68 és 1,09. A Tresiba injekcidval kapcsolatban a
mellékhatdsok és a standard biztonsagossagi paraméterek tekintetében nem azonositottak
biztonsagossagi aggalyt. Antitestek szdrvanyosan alakultak ki és nem volt klinikai hatasuk. 2-es tipusu
diabetesben szenved6 feln6tt betegek valamint 1-es tipusl diabetesben szenvedd serdiil6 és felnott
betegek hatasossagi és biztonsagossagi adatait extrapolaltak a 2-es tipusi diabetesben szenvedd
serdiil6 betegekre. Az eredmények alatdmasztjak a Tresiba 2-es tipusu diabetesben szenved6 serdiild
betegeknél torténd alkalmazasat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A subcutan injekcio beadasa utan oldhato és stabil multi-hexamerek képzédnek, amelyek inzulindepot
hoznak 1étre a bor alatti szovetben. A degludek inzulin monomerjei fokozatosan vélnak le a
multi-hexamerekrdl, ami azt eredményezi, hogy a degludek inzulin lassan és folyamatosan jut a
keringésbe.

A dinamikus egyensulyi allapot( szérumkoncentracié a Tresiba naponkénti alkalmazasaval 2-3 nap
alatt alakul ki.

Napi egyszeri kezelés esetén, egy 24 0rés idészak alatt, az inzulin degludek expozici6 egyenletesen

oszlott meg az elsd 12 Ora és a masodik 12 ora kozott. Az AUC peg,0-126ra,ss €5 8Z AUCpeg.r,ss aranya 0,5
volt.
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Eloszlas
A degludek inzulin szérumalbuminhoz val6 affinitasa a huméan plazméban > 99%-0s
fehérjekotddésnek felel meg.

Biotranszforméacio
A degludek inzulin lebomlasa hasonl6 a human inzulinéhoz. Mindegyik metabolit inaktiv.

Eliminécio
A Tresiba subcutan beadasa utani felezési id6t a bor alatti szovetbdl torténo felszivodasi sebesség
hatarozza meg. A Tresiba felezési ideje koriilbeliil 25 ora, fliggetleniil az adagtol.

Linearitas

Subcutan alkalmazast kovetden az alkalmazott adaggal aranyos expozicidt tapasztaltak a terapias
dozistartomanyban. Kozvetlen 6sszehasonlitasban az bioegyenértékiiség feltételei teljesiilnek a
Tresiba 100 egység/ml és a Tresiba 200 egység/ml esetében (az AUCipegr,ss, @ Cmax és az IDeg,SS alapjén) -

Nem
Nincs kiilonbség a nemek kozott ennek a gydgyszernek a farmakokinetikai tulajdonsagaiban.

Id6sek, rasszok, vese- és majkarosodas

Nincs kiilonbség a degludek inzulin farmakokinetikajaban idésebb és fiatalabb felnétt betegek kozott,
a kiilonboz6 rasszokhoz tartozo betegek kozott, illetve a vese- vagy méajkarosodasban szenved6
betegek és az egészségesek kozott.

Gyermekek és serdiilok

A degludek inzulin farmakokinetikai tulajdonsagai gyermekeknél (1-11 év) és serdiiléknél (12—18 év)
dinamikus egyensulyi &llapotban az 1-es tipusu diabetesben szenvedé felnétteknél megfigyeltekhez
hasonl6 volt. Mindemellett az 1-es tipusu diabetesben szenved6 betegek esetében a teljes expozicio
egyetlen adag alkalmazésa utan gyermekeknél és serdiiloknél magasabb volt, mint a feln6tteknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, karcinogenitasi és reprodukciora
kifejtett toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A degludek inzulin mitogén hatasanak és metabolikus hatasanak az aranya hasonlo a huméan
inzulinéhoz.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

glicerin

metakrezol

fenol

cink-acetat

sosav (a pH beallitasahoz)

natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz)

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ezt a gyogyszert tilos mas gyogyszerekkel dsszekeverni.

A Tresiba injekciohoz adott anyagok a degludek inzulin lebomlasat okozhatjak.
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A Tresiba injekciot tilos infuzids folyadékokhoz adni.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

30 hénap

Tresiba 100 egyséa/ml FlexTouch/FlexPen oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban

Az els6 felbontés utan vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja, a gyogyszer legfeljebb 8 hétig

tarthato el. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A fényt6l valo
védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Tresiba 200 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban

Az els6 felbontas utan vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja, a gyogyszer legfeljebb 8 hétig
tarthato el. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A fényt6l vald
védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Tresiba 100 egyseg/ml Penfill oldatos injekcié patronban

Az els6 felbontas utan vagy ha a beteg tartalékként magaval hordja, a gyogyszer legfeljebb 8 hétig
tarthato el. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiit6szekrényben nem tarolhatd! A fénytdl vald védelem
érdekében a patronokat tartsa a dobozukban.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Tresiba 100 egyséq/ml FlexTouch/FlexPen oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban
Az elsé alkalmazas elott:

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrésztdl vagy targytdl tavol tartando.

A fényt6l vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Tresiba 200 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban
Az elsé alkalmazas elott:

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando.

A fényt6l vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekcié patronban

Az elsé alkalmazas elétt:

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

Barmilyen hiitést biztosito (fagyos) alkatrészt6l vagy targytol tavol tartando.
A fényt6l valo védelem érdekében a patronokat tartsa a dobozukban.

A gyogyszer elsé felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eléretdltott injekeids tollban

Eldretoltott, tobbadagos, eldobhatd, polipropilénbél késziilt injekeids toll, amely egy (halobutil)
dugattydval és tobbrétegti (halobutil/poliizoprén) gumilappal lezart, 3 ml oldatot tartalmazo (1. tipusu
iiveg-) patront tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eldretoltott injekceios toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db eléretdltott injekcios
toll (ti nélkiil) és gyiijtécsomagolasban 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) eléretdltott injekeios toll
(tt nélkil).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

19



Tresiba 200 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

Eléretoltott, tobbadagos, eldobhato, polipropilénbdl késziilt injekcids toll, amely egy (halobutil)
dugattyuval és tobbrétegti (halobutil/poliizoprén) gumilappal lezart, 3 ml oldatot tartalmazo (1. tipusd
tiveg-) patront tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db el6retoltott injekcids toll (tiivel vagy tii nélkiil), 2 db eléretoltétt injekcios
toll (tti nélkiil), 3 db el6retsltott injekceiods toll (ti nélkiil), 5 db elbret6ltott injekceids toll (ti nélkil) és
gylijtécsomagolasban 6 db (2 doboz, dobozonként 3 db) elbret6ltott injekeios toll (tii nélkiil).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Tresiba 100 egyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

3 ml oldatot tartalmaz6 (I. tipusu tiveg-) patron (halobutil) dugatty(val és t6bbrétegti
(halobutil/poliizoprén) gumilappal lezérva, dobozban.

Kiszerelési egységek: 5 db és 10 db patron.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretdltott injekcids tollban

El6retoltott, tobbadagos, eldobhatd, polipropilénbdl késziilt injekcios toll, amely egy (halobutil)
dugattylval és tobbrétegti (halobutil/poliizoprén) gumilappal lezart, 3 ml oldatot tartalmazo (1. tipusu
iiveg-) patront tartalmaz.

Kiszerelési egység: 5 db 3 ml-es eléretoltott injekciods toll.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Ez a gyogyszer kizarolag egyetlen személy altal torténé hasznalatra valo. Tilos Gjratdlteni.
A Tresiba injekciot tilos felhasznalni, ha az oldat nem tiszta vagy nem szintelen.
Azt a Tresiba injekciot, amelyik megfagyott, tilos felhasznalni.

Az Uj tiit mindig csak kozvetleniil a kdvetkezd beadas eltt szabad csatlakoztatni! A tiiket tilos
tobbszor hasznalni! A betegnek minden egyes injekcid utan ki kell dobnia a tiit.

Tielzarodas esetén a betegnek a betegtajékoztatoval egyiitt kapott hasznalati utasitasban leirt
utasitasokat kell kdvetnie.

Barmilyen hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell
végrehajtani.

A részletes hasznélati Utmutatot 1asd a betegtajékoztatoban.

A Tresiba eldretoltott injekcios tollban kétféle hataserésségben keriil forgalomba. Az injekcios toll
cimkéjén és a csomagolason egyértelmiien jel6lték, hogy ,,Tresiba 100 egység/ml” vagy ,, Tresiba
200 egység/ml”.

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eléret6ltott injekeids tollban

A Tresiba 100 egység/ml csomagolasa és cimkéje vilagoszold szinii.

Az eléretoltott injekeios tollat legfeljebb 8 mm hosszisdgu NovoFine/NovoTwist injekcios titkkkel
torténd hasznalatra tervezték.

1-80 egység kozotti, 1 egységnyi Iépésenkent beallitott adag beadasat teszi lehetdvé. Az eléretoltott
injekciods toll részletes hasznalati utasitasokat tartalmazo betegtajékoztatoval egyiitt keriil forgalomba,
ezeket az utasitasokat be kell tartani.

20



Tresiba 200 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban

A Tresiba 200 egység/ml csomagolasa és cimkéje so6tétzold szinii, savozassal €s piros téglalappal a
hataserdsség kiemelésére.

Az eldretoltott injekcios tollat legfeljebb 8 mm hosszisagu NovoFine/NovoTwist injekcios tiikkel
torténd hasznalatra tervezték.

2-160 egység kozotti, 2 egységnyi lépésenként beallitott adag beadasat teszi lehetévé. Az eléretoltott
injekcios toll részletes hasznalati utasitasokat tartalmazo betegtajékoztatoval egyiitt keriil forgalomba,
ezeket az utasitasokat be kell tartani.

Tresiba 100 egység/ml oldatos injekcio patronban

A patront (Penfill) Novo Nordisk adagol6 rendszerekkel (ismételt hasznélatra valo tartos késziilékek;
ilyeneket nem tartalmaz a csomagolas) és legfeljebb 8 mm hosszlsagd NovoFine/NovoTwist injekcids
tiikkel torténd hasznalatra tervezték.

Az adagol6 rendszer részletes hasznalati utasitasokat tartalmazo betegtajékoztatoval egyiitt keriil
forgalomba, ezeket az utasitasokat be kell tartani.

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretdltdtt injekcids tollban

A Tresiba 100 egység/ml csomagolasa és cimkéje vilagoszold szinii.

Az elbretoltott injekceids tollat legfeljebb 8 mm hosszisadgl NovoFine/NovoTwist injekcids tiikkel
torténd hasznalatra tervezték.

1-60 egység kozotti, 1 egységnyi Iépésenként beallitott adag beadasat teszi lehetévé. Az eléretoltott
injekcios toll részletes hasznalati utasitasokat tartalmazo betegtajékoztatoval egyiitt keriil forgalomba,
ezeket az utasitasokat be kell tartani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban
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 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban
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 egyséa/ml FlexPen oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban
EU/1/12/807/017

Tresiba 100 egyséa/ml Penfill oldatos injekcié patronban
EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. januéar 21.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. szeptember 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

23



A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdinak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

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

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Tresiba Penfill és Tresiba FlexTouch 200 egység/ml

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

Tresiba FlexPen és FlexTouch 100 egység/ml

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dénia

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer

betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios

referencia-idépontok listdja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a forgalmazas megkezdése elott a diabetesben szenvedd
betegekkel és azok kezelésével varhatoan foglalkoz6 orvosokat es szakszemélyzetet tovabba a Tresiba
injekciot a betegeknek varhatdan expediald 6sszes gydgyszertarat egy oktatd csomaggal kell ellatnia.

Az oktatd csomag a figyelem felhivasara szolgal azzal kapcsolatban, hogy az eurdpai piacra egy 1j
inzulin hataser6sség bevezetése torténik és leirja az egyes csomagolasok, ill. az eléretoltott injekcios
tollak kiillemében 1év6 legfontosabb kiilonbségeket, hogy a kezelési hibak és a kétféle Tresiba
hataserdsség osszekeverésének a kockazatat a lehetd legkisebbre csokkentsék.

Az oktatd csomagnak az kovetkezoket kell tartalmaznia:

- Egészségiigyi szakembereknek szant kdzleményt tartalmazo levél, az alabbiaknak megfelelen.
- Alkalmazasi eldiras és betegtajékoztato.

- A gyogyszertarakba/diabetologiai szakrendel6kbe kihelyezend6 plakat.

- Betegeknek sz616 tajékoztato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell az egészségiigyi szakemberek
tajékoztatasat arrol, hogy a betegeknek sz6106 tajékoztatoval el kell latni minden olyan beteget, akinek
Tresiba injekciot rendeltek és a Tresiba rendelése vagy expedialasa eldtt a betegeknek oktatasban kell
részesiilniiik az eloretdltott injekcids toll helyes hasznalatarol.

A gyogyszertarakba/diabetologiai szakrendel6kbe kihelyezend6 plakatnak a kovetkezo kulcselemeket

kell tartalmaznia:

- A Tresiba kétféle hataserdsségben kertil forgalomba.

- Az egyes csomagolasok, ill. az eléretdltott injekciods tollak kiillemében 1évo legfontosabb
kiilonbségek.

- Rendeléskor biztositani kell, hogy a helyes hataserésség feltiintetésre keriiljon a vényen.

- Expedialas el6tt mindig ellendrizni kell az inzulin cimkéjét, annak biztositasa érdekében, hogy a
beteg a helyes hataserdsséget kapja.

- Az injekcid beadasa eldtt mindig ellendrizni kell az inzulin cimkéjét a két kiilonbozd Tresiba
hataser6sség véletlen 6sszekeverésének elkertilése érdekében.

- Nem alkalmazhat6 az eldretoltott injekcios tollon kiviil mas eszkdzzel (pl. fecskendd).

- A kezelési hibak vagy barmilyen mellékhatas jelentése.

A betegeknek sz6106 tajékoztatonak a kovetkezo kulcselemeket kell tartalmaznia:

- A Tresiba kétféle hataserdsségben keriil forgalomba.

- Az egyes csomagolasok, ill. az eléretoltott injekcids tollak kiillemében 1évo legfontosabb
kiilonbségek.

- Az injekciod beadasa eldtt mindig ellendrizni kell az inzulin cimkéjét a két kiillonbozo Tresiba
hataserésség véletlen 6sszekeverésének elkeriilése érdekében.
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- A vak vagy gyengénlato betegeket arra kell utasitani, hogy mindig kérjenek segitséget egy jol
1at6 és az inzulinadagol6 késziilék hasznalatara kiképzett személytol.

- Mindig a rendelt adagot kell alkalmazni.

- Mindig az adagszamlalot és az adagmutatot kell hasznalni az adag beallitdsahoz. Az adag
kivalasztasat nem szabad a toll kattanasainak szamlalasaval végezni.

- A beallitott egységek szamat az inzulin injekcid beadasa eldtt ellendrizni kell.

- Az adagszamlalo, fiiggetleniil a hataser6sségtdl, az egységek szamat mutatja és nem szabad az
adagot atszamitani.

- A kezelési hibak vagy barmilyen mellékhatas jelentése.

Az oktatocsomagnak a tagallamban torténd terjesztése eldtt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak az egészségiigyi szakembereknek szant kozleményt tartalmazo levél és a betegeknek
sz0106 tajékoztatd végso szovegérdl valamint a kommunikacids tervrdl mindegyik tagallam illetékes
nemzeti hatosagaval megallapodast kell kdtnie.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

27



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (100 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 100 egység degludek inzulin (3,66 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

1x3ml

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

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektél elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizérolag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcios tollbol!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthato!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fénytol valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/12/807/001 1 db 3 ml-es injekcics toll

EU/1/12/807/002 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoFine tii
EU/1/12/807/003 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoTwist til
EU/1/12/807/004 5 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 100 egység/ml flextouch
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CiMKEJE (100 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio
degludek inzulin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS CIMKEJE (100 egység/ml eléretoltott injekciés toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 100 egység degludek inzulin (3,66 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sésav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

Gyltjtéecsomagolas: 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) 3 ml-es eldret6ltott injekciods toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarblag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcios tollbol!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthat6!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fénytol valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/12/807/005 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 100 egység/ml flextouch

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (100 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 100 egység degludek inzulin (3,66 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sésav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

5 x 3 ml. Gytijtécsomagolas része, kiilon nem hozhatd forgalomba.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarblag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcios tollbol!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthat6!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fénytol valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/12/807/005 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 100 egység/ml flextouch

\ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (200 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 600 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 200 egység degludek inzulin (7,32 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch)

1x3ml
1 x 3 ml + 7 NovoFine ti
1 x 3ml + 7 NovoTwist ti
2x3ml
3x3ml
5x3ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Figyelem! Egy l1épés 2 egységnek felel meg
— az injekcios toll mutatja az adagot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarolag egy beteg altal térténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcios tollbol!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan biztonsagos maddon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/12/807/009 1 db 3 ml-es injekcids toll

EU/1/12/807/006 1 db 3 ml-es injekcids toll és 7 db NovoFine tii
EU/1/12/807/010 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoTwist til
EU/1/12/807/012 2 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/12/807/013 3 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/12/807/016 5 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 200 egység/ml flextouch

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CiMKEJE (200 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio
degludek inzulin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS CIMKEJE (200 egység/ml eléretoltott injekciés toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy el6retoltott injekeios toll 600 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 200 egyseg degludek inzulin (7,32 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sésav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

Gyltijtécsomagolas: 6 db (2 doboz, dobozonként 3 db) 3 ml-es eléretoltott injekcios toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Figyelem! Egy Iépés 2 egységnek felel meg
—az injekcios toll mutatja az adagot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarolag egy beteg altal térténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcids tollbol!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthato!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fénytol valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/12/807/015 6 db 3 ml-es injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 200 egység/ml flextouch

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

43



| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (200 egység/ml eléretoltott injekcios toll [FlexTouch])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 600 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 200 egység degludek inzulin (7,32 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sdsav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

3 x 3 ml. Gytijtécsomagolas része, kiilon nem hozhat6 forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

Figyelem! Egy Iépés 2 egységnek felel meg
—az injekcios toll mutatja az adagot.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizarolag egy beteg altal térténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcids tollbol!
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthato!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fénytol valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/12/807/015 6 db 3 ml-es injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 200 egység/ml flextouch

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (100 egység/ml patron [Penfill])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekci6 patronban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy patron 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 100 egység degludek inzulin (3,66 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sosav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 (Penfill

5x3ml
10 x 3 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandé!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizéarélag egy beteg altal torténd hasznalatra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthat6!

Az elsé felbontas utan: Hitdszekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on taroland6. A fénytdl
val6 védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/12/807/007 5 db 3 ml-es patron
EU/1/12/807/008 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba patron 100

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (100 egység/ml patron [Penfill])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekci6
degludek inzulin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (100 egység/ml eléretoltott injekcids toll [FlexPen])

1. A GYOGYSZER NEVE

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban
degludek inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekeios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
1 ml oldat tartalma 100 egység degludek inzulin (3,66 mg-nak felel meg),

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sésav és natrium-hidroxid (a pH beallitdsahoz) és injekcidhoz
val6 viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 (FlexPen).

5x3ml

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Alkalmazés el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta, szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Kizérolag egy beteg altal torténd hasznalatra.
Ne szivjon ki oldatot az injekcios tollbol!

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az els6 felbontas utan: 8 héten belil szabad felhasznalni.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

Az els6 felbontas utan: Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhatd. A
fényt6l vald védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL’ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beaddsa utan biztonsagos modon ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/12/807/017

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tresiba 100 egység/ml flexpen

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CiMKEJE (100 egység/ml eléretoltott injekciés toll [FlexPen])

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcid
degludek inzulin

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
degludek inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Tresiba alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tresiba injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ScabkownpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tresiba, €és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tresiba a degludek inzulinnak nevezett hosszU hatastartam( bazisinzulint tartalmazza. A
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére szolgal feln6tteknél, serdiil6knél és 1 éves kortol
gyermekeknél. A Tresiba segit csokkenteni a vércukorszintet. Naponta egyszer kell alkalmazni. Ha
nem tudja betartani a szokasos adagolasi rendet, beadhatja az injekciot mas idépontban is, ugyanis a
Tresiba hosszl ideig tartd vércukorszint-cs6kkent6 hatassal rendelkezik (lasd 3. pont: ,,Az adagolas
id6zitésének rugalmassaga™). A Tresiba alkalmazhat6 az étkezésekkel 6sszefiiggésben adott gyors
hatésu inzulinkészitményekkel egyiitt. 2-es tipust cukorbetegségben a Tresiba alkalmazhato a
cukorbetegség kezelésére vald tablettakkal vagy méas, nem inzulin tipusd, a cukorbetegség kezelésére
szolgald injekcioként beadhat6 gyogyszerekkel kombinacioban.

1-es tipusu cukorbetegségben a Tresiba injekciét mindig az étkezésekkor adott gyors hatasd
inzulingydgyszerrel kombinacidban kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Tresiba alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:
. ha allergias a degludek inzulinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tresiba alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Kiilondsen ligyeljen az alabbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a 4. pontban
talalhat6 alacsony vércukorszintre vonatkoz6 Utmutatast.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — ha a vércukorszintje til magas, kovesse a 4. pontban
talalhat6 magas vércukorszintre vonatkozé Gtmutatast.

. Atéllas més inzulingyogyszerrdl — ha més tipusu, nevil vagy mas gyartotol szarmazod
inzulinkészitményrol all at, az inzulin adagjanak modositasara lehet sziikség. Forduljon
kezel6orvosahoz.
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. Pioglitazon egyiittes alkalmazasa inzulinnal, 14sd alabb: ,,Pioglitazon”.

. Szembetegségek — a vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz vezethet. Ha a szemével kapcsolatos problémat észlel, forduljon kezeldorvosahoz.
. Feltétleniil a helyes tipusu inzulint alkalmazza — minden egyes injekcié beadésa el6tt mindig

ellendrizze az inzulin cimkéjét, nehogy véletleniil 6sszetévessze a Tresiba kiilonb6zo
hataserdsségeit vagy a Tresiba injekciot mas inzulinkészitményekkel.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a 3. pontot.

Bdrelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozésanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?”). Szdljon kezel6orvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Tresiba alkalmazhat6 serdiiléknél és 1 éves kortdl gyermekeknél. A Tresiba 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknél val6 alkalmazasaval nincsenek tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Tresiba

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, és ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjét.

Az aldbbiakban talalhatdk azok a leggyakoribb gyégyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszer (tabletta vagy injekcid).

. Szulfonamidok, fertézések kezelésére.

. Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.

. Béta-blokkoldk, magas vérnyomas kezelésére. Ezek nehezebbé tehetik a tal alacsony
vércukorszintre figyelmeztetd tiinetek felismerését (1asd a 4. pontban ,,A tal alacsony
vércukorszint figyelmezteto jelei” részt).

. Acetilszalicilsav (és mas szalicilatok), fajdalom és enyhe 14z csillapitasara.

. Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok, depresszio kezelésére.

. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol, endometriozisra valo gyogyszer.

. Széjon &t szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok, pajzsmirigybetegségek kezelésére.

. Novekedési hormon, novekedésihormon-hidny kezelésére.

. Gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valé ,,kortizon”.

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az
asztma kezelésére.

. Tiazidok, magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére.

Oktreotid és a lanreotid: A tal sok novekedési hormon altal okozott ritka betegség (az akromegalia)
kezelésére valok. Ezek novelhetik is, de csokkenthetik is a vércukorszintjét.
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Pioglitazon: A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta. Néhany olyan, régéta fennélld 2-es
tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban szé€liitésben (sztrokban) szenvedd
betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy
gyors testtomeg-novekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), sz6ljon kezelGorvosanak, gydgyszerészének
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek.

Az alkohol hatésa a Tresiba injekciora
Ha On alkoholt fogyaszt, megvéltozhat az inzulinsziikséglete. Vércukorszintje akar megemelkedhet,
akar leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészevel. Az inzulin adagjan
lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A terhesség soran a cukorbetegség gondos
ellendrzése sziikséges. Kiilondsen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zése rendkiviil
fontos a gyermeke egészsége szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A tal alacsony vagy tal magas vércukorszint hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy
barmilyen szerszam vagy gép kezeléséhez sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje tul alacsony
vagy til magas, koncentrald vagy reagald képessége romolhat. Ezzel 6nmagat vagy masokat
veszélynek tehet ki. Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van tul alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie a tul alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Tresiba egyes dsszetevoirol
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekcids tollon 1évd adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és a FlexTouch el6retoltott
injekcios toll hasznélatara kiképzett személytol.

A Tresiba eldretoltott injekcids tollban nevii gydgyszer kétféle hataser6sségben kertiil forgalomba. Az
injekcios toll cimkéjén és a csomagolason egyértelmiien jel6lték, hogy ,,Tresiba 100 egység/ml” vagy
,»Tresiba 200 egység/ml”. Ezenfeliil a Tresiba 100 egység/ml csomagolasa és cimkéje vilagoszold
szin(i és a Tresiba 200 egység/ml csomagolasa és cimkéje sotétzold szinil, savozassal és piros
téglalappal a hataserdsség kiemelésére.

Mindkét hataser6sség esetén a sziikséges adagot egységekben lehet beéllitani. A beéllithat6 adag
1épéskoze azonban kiilonboz6 a Tresiba kétféle hataseréssége eseten.

A 100 egység/ml eldretoltott injekeios tollal 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi 1épésenként beallithatd

adag adhat6 be egy injekcidban. Az eléretoltott injekcios toll adagszamlaléja a beadandd
inzulinegységek szamat mutatja. Ne végezzen adagatszamitast!
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On és a kezel6orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:
. naponta mennyi Tresiba injekciora lesz sziiksége;
. mikor kell ellen6riznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Az adagolas id6zitésének rugalmassaga

. Mindig kdvesse kezel6orvosa javaslatat az adag tekintetében.
. A Tresiba injekciot naponta egyszer alkalmazza, lehet6leg minden nap ugyanabban az id6ben.
. Abban az esetben, amikor nem lehetséges, hogy a napnak ugyanabban az idejében adja be a

Tresiba injekciot, beadhatja azt a nap mas idépontjaban. Két adag kozott feltétleniil legyen
legalabb 8 ora id6koz. Gyermekek és serdiilok esetén nincs tapasztalat a Tresiba adagolasanak
rugalmas 1d6zitésével kapcsolatban.

. Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezeldorvosaval,
gyégyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa megvaltoztathatja az inzulinsziikségletét.

Vércukorszintje alapjan, kezelGorvosa esetleg meg fogja valtoztatni az adagjat.
Ha mas gyogyszereket is hasznal, kérdezze meg kezeléorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.

Alkalmazasa iddseknél (> 65 év) )
A Tresiba alkalmazhat6 id6seknél, ha azonban On idés, lehetséges, hogy gyakrabban kell ellendriznie
a vercukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezel6orvosaval.

Ha méj- vagy vesebetegségben szenved
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellenériznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

A gydgyszer beadasa injekcioban

Miel6tt elészor hasznalna a Tresiba injekciot, kezeléorvosa vagy a gondozasat végzd egészségligyi

szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznélnia az eléretdltétt injekcids tollat.

. Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén talalhato nevet és hataserésséget, hogy megbizonyosodjon
réla, az valban a Tresiba 100 egység/ml készitmény.

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:

. Inzulin inflziés pumpaban.
. Ha az injekcios toll megsériilt, vagy nem megfeleléen taroltak (lasd 5. pont).
. Ha ugy tlinik, hogy az inzulin nem viztiszta és szintelen.

Hogyan kell az injekciét beadni?

. A Tresiba injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kell beadni. Ne fecskendezze vénéaba
vagy izomba!

. Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek a comb eliils6 felszine, a felkar vagy a has
eliils6 felszine.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil naponta valtoztassa meg az injekcié beadasanak
helyét, hogy a bérben a csomok vagy behtizodasok kialakulasanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

. Mindig 0j tit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. A tii ismételt hasznalata noveli a ti

elzarodasanak a veszélyét, ami pontatlan adagolashoz vezethet. Minden egyes hasznalat utan
biztonsagos modon dobja ki a tit.

. Az adagolasi hibak és a potencialis tiladagolas elkertilése érdekében, ne szivja ki fecskenddvel
az oldatot az injekcids tollbdl.

A részletes hasznélati utasitas ennek a betegtajékoztaténak a masik oldalan talalhato.
Ha az elGirtnal tobb Tresiba injekciot alkalmazott

Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokkenhet, ezt hipoglikémianak hivjak. A
tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, Tl alacsony vércukorszint” alatt.

60



Ha elfelejtette alkalmazni a Tresiba injekcidt

Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be a kihagyott adagot, amint észreveszi, hogy elmulasztotta, de
két adag kozott feltétleniil legyen legalabb 8 ora idokoz. Ha akkor veszi €szre, hogy elmulasztotta az
el6z6 adagot, amikor mar a kovetkez6 adag beadasa id6szerti, ne adjon be kétszeres adag injekciot, de
kezdje el Gjra a napi egyszeri adagolasi rendjét.

Ha idé eldtt abbahagyja a Tresiba alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez és ketoacidozishoz vezethet (ez egy olyan
allapot, amikor tul sok sav van a vérben). A tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, Tul magas vércukorszint”
alatt.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A hipoglikémia, azaz a tul alacsony vércukorszint az inzulinkezelés soran nagyon gyakran fordulhat
el6 (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tdlsdgosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A stlyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
tul alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb a ,, Tal alacsony vercukorszint” alatt.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél (ritkan fordul eld) az inzulinnal vagy a Tresiba barmely
egyéb Osszetevdjével szemben, hagyja abba ennek a gyodgyszernek az alkalmazasat és azonnal
forduljon orvoshoz. A sulyos allergias reakcio6 jelei:

. A helyi reakci6 szétterjed teste mas részeire.

. Hirtelen rosszul érzi magét, és izzad.
. Emelyegni kezd (héany).

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (b6éramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el8). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy megvastagodas van. Minden egyes injekciozas
alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kozott:

Gyakori (10-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

Helyi reakciok: Helyi reakcidk el6fordulhatnak azon a helyen, ahova az injekciot beadja. Tébbek
kozott a kdvetkezo tiinetek jelentkezhetnek: fajdalom, borpir, csalankitités, duzzanat és viszketés. A
reakciok altalaban néhany nap utan elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg néhany héten beliil,
keresse fel kezel6orvosat. Hagyja abba a Tresiba alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
reakciok sulyossé valnak. Tovabbi informacidért lasd feljebb a ,,sulyos allergias reakcio” részt.

Nem gyakori (100-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

Duzzanat az iziiletek koriil: Amikor elkezdi alkalmazni a gyogyszert, eléfordulhat, hogy teste tobb
vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okozhat a bokéja és mas iziiletei koriil is. Ez
rendszerint csak rovid ideig tart.
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Ritka (1000-b4! legfeljebb 1 beteget érinthet):
Ez a gyogyszer allergias reakciokat okozhat: csalankiiitést, a nyelv és az ajkak duzzanatat, hasmenést,
émelygést, faradtsagot és viszketést.

A cukorbetegség kezelésének altalanos hatésai:
. Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia).

Tl alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
Alkoholt iszik, tal sok inzulint ad be, a szokdsosnal tobb testmozgast végez, tal keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

A tul alacsony vércukorszint figyelmeztetd jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosodott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés, hiivos és sapadt
bor; émelygés, rendkiviil erds éhség; remeges vagy idegesség, szorongas; szokatlan faradtsag,
gyengeseg és almossag; zavartsag, koncentralasi nehézség; dtmeneti latadszavarok.

Mi a teendd, ha tal alacsony a vércukorszintje?

. Egyen sz6l6cukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul édességet,
kekszet vagy gyiimolcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson maganal sz6l6cukor tablettat vagy
magas cukortartalmu ételt.)

. Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, €s pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie, mert — mint minden bazisinzulin-készitménynél — az
alacsony vércukorszintii idészakbdl valo javulas késleltetett Iehet.

. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normal szintre
vald beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos maédon.

Mit kell tenniitk masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindazokat, akikkel egyiitt tolti az idejét, feltétleniil tajékoztassa arrol, hogy cukorbetegsége van.
Mondja el nekik, hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsokken, beleértve annak a
veszélyeét is, hogy elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kdvetkezoket kell tenniiik:
. Fektessék az oldalara.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagont kap. Ezt csak olyan személy adhatja
be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagont kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.

. Ha nem reagal a gliikkagon-kezelésre, korhazban kell tovabb kezelni.

. Ha az elhtiz6do, stlyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az

agykarosodas atmeneti vagy tartds lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

. Olyan alacsony volt a vércukorszintje, hogy emiatt elveszitette az eszméletét.
. Gliikagont alkalmazott.
. A kozelmultban néhany alkalommal tul alacsony volt a vércukorszintje.

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy modositani kell az inzulininjekciok adagjat vagy beadasi idejét, illetve az
étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Tul magas vércukorszint (hiperglikémia)
Tl magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
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sziiksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat anélkdl, hogy
ezt megbeszélte volna kezelGorvosaval.

A tal magas vércukorszint figyelmezteté jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:
Kipirult, szaraz bor; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag, gylimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés, szomjusagérzés; étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas).

Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei lehetnek. llyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes kdmahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha tul magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.

. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. Azonnal hivjon orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tresiba injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az injekcios toll cimkéjén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat elott

Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrészt6l vagy targytol tdvol tartandd. A fénytdl vald védelem érdekében a kupakot tartsa az
injekcios tollon.

Az elsé felbontés utan, vagy ha tartalékként hordjak
A Tresiba el6ret6ltott injekeios tollat (FlexTouch) legfeljebb 8 héten at magaval hordhatja, és tarthatja
szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C).

A fénytdl vald védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcids tollon, ha éppen nem
hasznélja.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tresiba?

. A készitmény hatoanyaga a degludek inzulin. 1 ml oldat 100 egység degludek inzulint

tartalmaz. Egy el6retoltott injekcios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

. Egyéb osszetevOk: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sésav és natrium-hidroxid (a pH
beéllitasdhoz) és injekcidhoz val6 viz (lasd 2. pont).
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Milyen a Tresiba killeme, és mit tartalmaz a csomagolés?
A Tresiba tiszta és szintelen oldatos injekcid, eléret6ltott injekcids tollban (300 egység 3 ml-ben).

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléretdltott injekeios toll (tiivel vagy ti nélkiil), 5 db 3 ml-es
eléretoltott injekcios toll (ti nélkiil) és gyiijtécsomagolasban 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db)

3 ml-es eldretoltott injekcios toll (ti nélkiil). Nem feltétlentiil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Dania

A gyarto

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

Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyodgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — Tresiba 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eléretoltitt injekcios
tollban

A FlexTouch eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt kérjiik, olvassa el gondosan a kévetkezé
hasznalati utasitast. Ha nem koveti gondosan az utasitasokat, til kevés vagy tul sok inzulint kaphat,
ami tal magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember meg nem tanitotta annak hasznalatara.

El6szor ellenérizze az injekcids tollat, és gy6zodjon meg arrél, hogy az a Tresiba 100 egység/ml
injekciot tartalmazza, majd tekintse meg a lenti abrakat, hogy megismerkedjen az injekcios toll
kiilonbozo részeivel és a tlivel.

Ha On vak, vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekciés tollon taldlhaté adagszamlalot,
segitség nélkul ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és a FlexTouch
eléretoltott injekeios toll hasznélatara kiképzett személyt6l.

Az On injekcios tolla egy eléretdltott injekcids toll, amely 300 egység inzulint tartalmaz, és amelyen
az adag egyszeriien a megfeleld érték kivalasztasaval allithat6 be. Az adagot 1 egységnyi
lepésenként, legfeljebb 80 egységig allithatja be. Az injekcids tollat legfeljebb 8 mm hosszasagu,
egyszer hasznélatos eldobhaté NovoTwist vagy NovoFine injekcids tiikkel torténd hasznalatra
tervezték.

A Fontos informaciok

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert fontosak az injekcios toll helyes
hasznalatahoz.
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1. Az injekcids toll elokészitése

. Ellenérizze az injekcios tolla cimkéjén feltlintetett nevet és hataserésséget, és gy6z6djon
meg arr6l, hogy az a Tresiba 100 egység/ml injekciot tartalmazza. Ez kiilonosen fontos akkor,
ha tobbféle inzulint is hasznal. Ha tévedésbol nem a megfeleld tipust inzulint alkalmazza, a
vércukorszintje tul magassa vagy tul alacsonnya valhat.

. Huzza le az injekcids toll kupakjét.

Ellenérizze, hogy az injekcios tollban talalhaté inzulin tiszta és szintelen-e.
Nézzen &t az inzulin ellen6érz6 ablakon. Ha az inzulin zavarosnak tiinik, ne hasznalja az

injekcids tollat.

. Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le a papir véddlapot.

. Nyomja ra a tiit egyenesen az injekcios tollra. Forgassa addig, hogy megszoruljon.
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. Huzza le a kiilsé tlisapkat, és érizze meg. Az injekcid beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a
tiit a megfeleld modon vegye le az injekcios tollrol.

. Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja visszahelyezni a belso6 tiisapkat,
el6fordulhat, hogy véletleniil megszurja magat a tiivel.

Egy csepp inzulin jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de még ilyenkor is
ellendriznie kell az inzulin aramlasat.

A Minden egyes injekcié beadasahoz hasznaljon j tiit.
Ez csokkenti a szennyezddés, a fertézés, az inzulinkifolyas, a tlielzarodas és a pontatlan
adagolas kockazatat.

A Sohane hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az inzulinaramlas ellenorzése

. Az inzulin beadasa elétt eloszor mindig ellenérizze az inzulinaramlast.
Ezzel biztosithatd, hogy az injekcios toll az On teljes inzulinadagjat adja be Onnek.

. Az adagbedllité forgatasaval allitson be 2 egységet. Ellenérizze, hogy az adagszamlalo 2-t
mutat-¢.
2 egység
van
beallitva
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. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
Az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg az injekcios toll felsé részét, hogy a
légbuborékok a felsé részben gyiiljenek Gssze.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalo vissza nem téra 0
értékre.
A 0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.
Egy csepp inzulinnak kell megjelennie a tii hegyén.

Egy kis 1égbuborék maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg inzulincsepp a tii hegyén, ismételje meg a 2A-2C lépéseket legfeljebb

6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg inzulincsepp, cserélje ki a tiit, és ismételje meg a 2A—
2C lépéseket még egyszer.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, dobja ki az injekcios tollat, és hasznaljon tjat.

A Az injekcio beadasa el6étt mindig ellendrizze, hogy egy inzulincsepp megjelenik-e a ti
hegyén. Ezzel gy6z6dik meg arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott.

Ha nem jelenik meg inzulincsepp, az injekcids toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha
az adagbedllito mozog. Ez a tii elzar6dasat vagy sériilését jelezheti.

A Azinjekci6 beadasa elétt mindig ellenérizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast, tal
keveés inzulint kaphat, vagy egyaltalan semennyi inzulint sem kaphat. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

3. Az adag beéllitasa

. Eldszor ellendrizze, hogy az adagszamlalé a 0 értéken all-e.
A 0 jelzésnek az adagmutatdval egy vonalban kell lennie.

. Az adagbedllito forgatasaval allitsa be a sziikséges adagot, amelyet a kezelGorvosa vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakember eldirt.

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalésa érdekében forgassa az adagbeallitot elére vagy hatra.
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Az injekcios tollon legfeljebb 80 egység allithatd be.

Példak

5 egység
van
beallitva

24 egység
van
beéllitva

Az adagbeallitd segitségével kell beallitani a beadandd egységek szamat. Csak az adagszamlal és az
adagmutaté mutatja meg az adaghoz bedllitott egységek szamat.

Adagonként legfeljebb 80 egységet allithat be. Ha az On injekcids tolla mar kevesebb mint
80 egységet tartalmaz, az adagszamlalé megéll a megmaradt egységek szamanal.

Az adagbedllitd mésként kattan, amikor el6re vagy hatra forgatjak, illetve amikor a megmaradt
egységek szaman mar talhaladt. Ne szamolja az injekciods toll kattanésait.

A Azinzulin beadasa elétt mindig az adagszamlald és az adagmutatoé segitségével nézze meg,
hogy hany egységet allitott be.
Ne szamolja az injekcids toll kattanésait. Ha rossz adagot allit be és azt adja be, vércukorszintje
tal magassa vagy tul alacsonnya vélhat.
Az adag beallitasahoz ne hasznélja az inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak
hozzavetdlegesen mutatja az injekcids tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

4. Az adag beadasa injekcioban

. Szurja a tiit a borébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember altal
mutatott modon.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot.
Ne érintse meg az ujjaval az adagszamlal6t. Ez megszakithatja az injekci6 beadasat.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagologombot, amig az adagszdmlald vissza nem tér a
0 értékre.
A 0 jelzésnek az adagmutatéval egy vonalban kell lennie.
Ekkor egy kattanast hallhat vagy érezhet.
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. Legaldbb 6 masodpercig hagyja a tiit a bor alatt, hogy biztosan megkapja a teljes adagot.

6 masodperc

. Egyenesen kifelé hdzva az injekcios tollat, hizza ki a tiit a b6rébél.
Ha az injekcio helyén vér jelenik meg, enyhén nyomjon ra vattat. Ne dorzsolje a teriiletet.

Az injekcio beadasa utan egy csepp inzulint lathat a tii hegyén. Ez normélis jelenség, és nem
befolyéasolja a beadott adagot.

A Mindig figyelje az adagszamlalét, hogy tudja, hany egységet ad be.
Az adagszamlald az egységek pontos szdmat mutatja. Ne szdmolja az injekcios toll kattanasait.
Tartsa az adagologombot egészen addig benyomva, amig az injekcid beadasat kovetden az
adagszamlald vissza nem tér a 0 értékre. Ha az adagszamlalo a 0 érték elérése elott megall, nem
kertilt sor a teljes adag beadasara, ami til magas vércukorszintet eredményezhet.

5. Az injekci6 beadasa utan

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené a tiit
vagy a kiils6 tiisapkat.
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. Miutan a tiisapka a tiit mar befedte, 6vatosan nyomja ré teljesen a kiilsé tiisapkat.

. Csavarija le a tiit, €s megfelel6 koriiltekintéssel dobja Ki.

. Az inzulin fényt6l valé védelme érdekében minden egyes haszndlat utan tegye ra az injekcios
toll kupakjéat az injekcios tollra.

Mindig dobja ki a tiit minden egyes injekcid beadésa utan egy megfeleld, a hegyes és éles
eszkozok tarolasara valod hulladékgyijto tartalyba. Ez csokkenti a szennyezddés, a fertdzés, az
inzulinkifolyas, a tlielzarodas és a pontatlan adagolas kockazatat. Ha a tii elzarddott, nem lehet
inzulint beadni.

Ha az injekcios toll kiiiriilt, tii nélkil, a kezelGorvosa, a gondozasat végzé egészségiigyi szakember,
gyogyszerésze, illetve az illetékes hatésagok eldirdsa szerint dobja Ki. A hasznalt tiit ne tegye a
haztartasi hulladékba.

A Soha ne prébalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszirhatja magat a tiivel.

A Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le a tiit és injekcios tollat
hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.
Ez csokkenti a szennyez6dés, a fertdzés, az inzulinkifolyas, a tiielzarodas és a pontatlan
adagolas kockazatat.

6. Mennyi inzulin maradt?

. Az inzulin mennyiségét jelz6 skala hozzavetélegesen mutatja az injekcids tollban megmaradt
inzulin mennyiségét.

Hozza-
vetoleg
mennyi
inzulin
van még?
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. A megmaradt inzulin pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznélja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbeallitot, amig az adagszamlalo meg nem all.
Ha 80-at mutat, legalabb 80 egység van még az injekcids tollban.
Ha kevesebb, mint 80-at mutat, a mutatott szdm megfelel az injekcios tollban megmaradt
egységek szamanak.

Példa

Az adag-
szamlalé
megallt:
52 egység
maradt.

. Forgassa vissza az adagbeallitot, amig az adagszamlalé 0-at nem mutat.

. Ha t6bb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekcios tollban, adagjat két
injekcios tollra oszthatja szét.

A Haadagjat két injekcidra osztja szét, legyen nagyon elévigyazatos, hogy pontosan
szamoljon.
Ha nem biztos benne, az egész adagot egy Uj injekcios tollal adja be. Ha rosszul osztja szét az
adagot, tul kevés vagy tul sok inzulint fog beadni, ami tal magas vagy tal alacsony
vércukorszinthez vezethet.

A Tovabbi fontos informéaciok

. Mindig tartsa maganal az injekcios tollat.

. Mindig hordjon magaval egy tartalék injekcids tollat és Uj tiiket, arra az esetre, ha
valamelyik elveszne vagy megsériilne.

. Az injekcios toll és a titk masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartandok!

. Az injekcios tollat és thit soha sem szabad méasokkal kozdsen hasznalnia. Ez fertézések
atviteléhez vezethet.

. Az injekcids tollat soha sem szabad masokkal kozosen hasznalnia. Az On gydgyszere masok
egészsegeére karos lehet.

. A gondozéknak nagyon 6vatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, a tii altal okozott sériilés és
a keresztfert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében.

Az injekcids toll gondozasa

Gondosan banjon az injekcios tollaval. A durva kezelés vagy a helytelen hasznélat pontatlan adagolast
okozhat, ami tul magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

. Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol tulsdgosan
felmelegedhet vagy lehiilhet.

. Az injekciés tollat ne érje por, szennyezdédés és folyadék.
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Ne mossa, ne aztassa, és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, tisztitsa enyhe
mosadszerrel megnedvesitett textiliaval.

Ne ejtse le az injekciés tollat, és ne iisse kemény feliilethez.
Ha elejtette az injekcios tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcid beadasa
eldtt csatlakoztasson egy Uj tiit, és ellendrizze az inzulin aramlasat.

Az injekcids tollat tilos Ujratdlteni! Ha kitirtilt, ki kell dobni.

Ne préobalja meg az injekcios tollat megjavitani vagy szétszedni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatoes injekcio eloretoltott injekeios tollban
degludek inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Tresiba alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekcidt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tresiba injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ScoabkowpnpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tresiba a degludek inzulinnak nevezett hosszu hatastartam( bazisinzulint tartalmazza. A
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére szolgal feln6tteknél, serdiil6knél és 1 éves kortol
gyermekeknél. A Tresiba segit csokkenteni a vércukorszintet. Naponta egyszer kell alkalmazni. Ha
nem tudja betartani a szokasos adagolasi rendet, beadhatja az injekciot mas idépontban is, ugyanis a
Tresiba hosszl ideig tartd vércukorszint-cs6kkent6 hatassal rendelkezik (lasd 3. pont: ,,Az adagolas
id6zitésének rugalmassaga™). A Tresiba alkalmazhat6 az étkezésekkel 6sszefiiggésben adott gyors
hatasu inzulinkészitményekkel egyiitt. 2-es tipusu cukorbetegsegben a Tresiba alkalmazhat6 a
cukorbetegség kezelésére vald tablettakkal vagy méas, nem inzulin tipusd, a cukorbetegség kezelésére
szolgald injekcioként beadhat6 gyogyszerekkel kombinacidban.

1-es tipusu cukorbetegségben a Tresiba injekciét mindig az étkezésekkor adott gyors hatasu
inzulingydgyszerrel kombinacidban kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Tresiba alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:
. ha allergias a degludek inzulinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tresiba alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Kiilondsen ligyeljen az alabbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a 4. pontban
talalhato alacsony vércukorszintre vonatkoz6 Utmutatast.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — ha a vércukorszintje til magas, kdvesse a 4. pontban
talalhat6 magas vércukorszintre vonatkozé Gtmutatast.

. Atéllas més inzulingyogyszerrdl — ha més tipusu, nevil vagy mas gyartotol szarmazod
inzulinkészitményrdl all at, az inzulin adagjanak modositasara lehet sziikség. Forduljon
kezel6orvosahoz.
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. Pioglitazon egyiittes alkalmazasa inzulinnal, 14sd alabb: ,,Pioglitazon”.

. Szembetegségek — a vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz vezethet. Ha a szemével kapcsolatos problémat észlel, forduljon kezeldorvosahoz.
. Feltétlentil a helyes tipusu inzulint alkalmazza — minden egyes injekcio beadasa el6tt mindig

ellendrizze az inzulin cimkéjét, nehogy véletleniil 6sszetévessze a Tresiba kiilonb6zo
hataserdsségeit vagy a Tresiba injekciot mas inzulinkészitményekkel.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a 3. pontot.

Bdrelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozésanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?”). Szdljon kezel6orvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Tresiba alkalmazhat6 serdiiléknél és 1 éves kortdl gyermekeknél. A Tresiba 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknél val6 alkalmazasaval nincsenek tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Tresiba

Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, €s ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjét.

Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolydsolhatjdk az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszer (tabletta vagy injekcid).

. Szulfonamidok, fertézések kezelésére.

. Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.

. Béta-blokkoldk, magas vérnyomas kezelésére. Ezek nehezebbé tehetik a tdl alacsony
vércukorszintre figyelmeztetd tiinetek felismerését (lasd a 4. pontban ,,A tal alacsony
vércukorszint figyelmezteto jelei” részt).

. Acetilszalicilsav (és més szalicilatok), fajdalom és enyhe 18z csillapitasara.

. Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok, depresszio kezelésére.
. Angiotenzinkonvertal4-enzim- (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol, endometriozisra valo gyogyszer.

. Széjon &t szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok, pajzsmirigybetegségek kezelésére.

. Novekedési hormon, novekedésihormon-hidny kezelésére.

. Gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valé ,,kortizon”.

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az
asztma kezelésére.

. Tiazidok, magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére.

Oktreotid és a lanreotid: A tal sok novekedési hormon altal okozott ritka betegség (az akromegalia)
kezelésére valok. Ezek novelhetik is, de csokkenthetik is a vércukorszintjét.
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Pioglitazon: A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta. Néhany olyan, régéta fennalld 2-es
tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban szé€liitésben (sztrokban) szenvedd
betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy
gyors testtomeg-novekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek.

Az alkohol hatésa a Tresiba injekciora
Ha On alkoholt fogyaszt, megvéltozhat az inzulinsziikséglete. Vércukorszintje akar megemelkedhet,
akar leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével. Az inzulin adagjan
lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A terhesség soran a cukorbetegség gondos
ellendrzése sziikséges. Kiillonosen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zése rendkiviil
fontos a gyermeke egészsége szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint hatrdnyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy
barmilyen szerszam vagy gép kezeléséhez sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje tul alacsony
vagy til magas, koncentrald vagy reagald képessége romolhat. Ezzel 6nmagat vagy masokat
veszélynek tehet ki. Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van tul alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie a tal alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Tresiba egyes 0sszetevoirol
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekcids tollon 1év6 adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 14t és a FlexTouch eléretoltott
injekcios toll hasznalatara kiképzett személytol.

A Tresiba eldretoltott injekcids tollban nevii gydgyszer kétféle hataser6sségben kertiil forgalomba. Az
injekcios toll cimkéjén és a csomagolason egyértelmiien jel6lték, hogy ,,Tresiba 100 egység/ml” vagy
,»Tresiba 200 egység/ml”. Ezenfeliil a Tresiba 100 egység/ml csomagolasa és cimkéje vilagoszold
szinii és a Tresiba 200 egység/ml csomagolasa és cimkéje s6tétzold szinti, sdvozassal és piros
téglalappal a hataserdsség kiemelésére.

Mindkét hataser6sség esetén a sziikséges adagot egységekben lehet beéllitani. A beallithat6 adag
1épéskoze azonban kiilonbozo a Tresiba kétféle hataserssége esetén.

A 200 egyseg/ml eldretoltott injekeios tollal 2—160 egyseg kozotti, 2 egységnyi Iépesenként beallithatd

adag adhatd be egy injekcidban. Az eléretoltott injekcios toll adagszamlaldja a beadandd
inzulinegységek szamat mutatja. Ne végezzen adagatszamitast!
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On és a kezel6orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:
. naponta mennyi Tresiba injekciora lesz sziiksége;
. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Az adagolas id6zitésének rugalmassaga

. Mindig kdvesse kezel6orvosa javaslatat az adag tekintetében.
. A Tresiba injekciot naponta egyszer alkalmazza, lehetdleg minden nap ugyanabban az idében.
. Abban az esetben, amikor nem lehetséges, hogy a napnak ugyanabban az idejében adja be a

Tresiba injekciot, beadhatja azt a nap mas idépontjaban. Két adag kozott feltétleniil legyen
legalabb 8 6ra id6koz. Gyermekek és serdiilok esetén nincs tapasztalat a Tresiba adagolasanak
rugalmas id6zitésével kapcsolatban.

. Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzé egészségligyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa megvaltoztathatja az inzulinsziikségletét.

Vércukorszintje alapjan, kezelGorvosa esetleg meg fogja valtoztatni az adagjat.
Ha mas gyogyszereket is hasznal, kérdezze meg kezeléorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.

Alkalmazasa iddseknél (> 65 év) )
A Tresiba alkalmazhat6 id6seknél, ha azonban On id6s, lehetséges, hogy gyakrabban kell ellendriznie
a vercukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezel6orvosaval.

Ha méj- vagy vesebetegségben szenved )
Ha méj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellenériznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

A gyogyszer beadasa injekci6ban

Miel6tt el6szor hasznalna a Tresiba injekciot, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi

szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznalnia az eléretdltétt injekcids tollat.

. Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén talalhatd nevet és hataserdsséget, hogy megbizonyosodjon
rola, az valoban a Tresiba 200 egység/ml készitmeény.

. Az injekcio6s toll adagszamlaldja az inzulin egységek pontos szamat mutatja. Ne végezzen
adagatszamitast!

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:

. Inzulin inflzids pumpéban.
. Ha az injekcios toll megsériilt, vagy nem megfeleléen taroltak (lasd 5. pont™).
. Ha ugy tiinik, hogy az inzulin nem viztiszta s szintelen.

Hogyan kell az injekcidt beadni?

. A Tresiba injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kell beadni. Ne fecskendezze vénaba
vagy izomba!

. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a comb eliils6 felszine, a felkar vagy a has
eliils6 felszine.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil naponta valtoztassa meg az injekcié beadasanak
helyét, hogy a bérben a csomdk vagy behuzodasok kialakulasanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

. Mindig 0;j tit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. A tii ismételt hasznalata noveli a tii

elzarodasanak a veszélyét, ami pontatlan adagolashoz vezethet. Minden egyes haszndlat utan
biztonsdgos mdodon dobja ki a tiit.

. Az adagolasi hibak és a potencialis tiladagolas elkeriilése érdekében, ne szivja ki fecskend6vel
az oldatot az injekciés tollbdl.

A részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhatd.
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Ha az eldirtnal tobb Tresiba injekciot alkalmazott
Ha ttl sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsagosan lecsokkenhet, ezt hipoglikémianak hivjak. A
tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, Tl alacsony vércukorszint” alatt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tresiba injekcidt

Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be a kihagyott adagot, amint észreveszi, hogy elmulasztotta, de
két adag kozott feltétlentiil legyen legalabb 8 ora id6kdz. Ha akkor veszi észre, hogy elmulasztotta az
el6z6 adagot, amikor mar a kovetkez6 adag beadasa idGszerti, ne adjon be kétszeres adag injekciot, de
kezdje el Gjra a napi egyszeri adagolasi rendjét.

Ha id6 elott abbahagyja a Tresiba alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez és ketoacidozishoz vezethet (ez egy olyan
allapot, amikor tal sok sav van a vérben). A tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, TUl magas vércukorszint”
alatt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A hipoglikémia, azaz a tal alacsony vércukorszint az inzulinkezelés soran nagyon gyakran fordulhat
elé (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tllsagosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A stlyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb a ,, Tal alacsony vercukorszint” alatt.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél (ritkan fordul el8) az inzulinnal vagy a Tresiba barmely
egyéb Osszetevdjével szemben, hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazésat és azonnal
forduljon orvoshoz. A sulyos allergias reakcio jelei:

. A helyi reakci6 szétterjed teste mas részeire.
. Hirtelen rosszul érzi magat, és izzad.

. Emelyegni kezd (hany).

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Bdrelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el8). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy megvastagodas van. Minden egyes injekciozas
alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kozott:

Gyakori (10-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

Helyi reakciok: Helyi reakcidk el6fordulhatnak azon a helyen, ahova az injekciot beadja. Tébbek
kozott a kdvetkezo tiinetek jelentkezhetnek: fajdalom, borpir, csalankiiités, duzzanat és viszketés. A
reakciok altalaban néhany nap utan elmtlnak. Amennyiben nem sziinnek meg néhany héten beliil,
keresse fel kezel6orvosat. Hagyja abba a Tresiba alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
reakciok sulyossa valnak. Tovabbi informacioeért lasd feljebb a ,,sulyos allergias reakcid” részt.
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Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

Duzzanat az iziiletek koriil: Amikor elkezdi alkalmazni a gyégyszert, eldfordulhat, hogy teste tobb
vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okozhat a bokaja és mas iziiletei koriil is. Ez
rendszerint csak rovid ideig tart.

Ritka (1000-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):
Ez a gyogyszer allergias reakciokat okozhat: csalankiiitést, a nyelv és az ajkak duzzanatat, hasmenést,
émelygést, faradtsagot és viszketést.

A cukorbetegség kezelésének altalianos hatasai:
. Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia).

Tl alacsony vércukorszint fordulhat elé, ha:
Alkoholt iszik, til sok inzulint ad be, a szokasosnal tobb testmozgast végez, tul keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

A til alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosodott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés, hiivos és sapadt
bér; émelygés, rendkiviil er6s éhség; remegeés vagy idegesseg, szorongas; szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag, koncentralasi nehézség; dtmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha til alacsony a vércukorszintje?

. Egyen sz6l6cukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul édességet,
kekszet vagy gylimdlcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson maganal sz6l6cukor tablettat vagy
magas cukortartalmu ételt.)

. Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, €s pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie, mert — mint minden bazisinzulin-készitménynél — az
alacsony vércukorszintii idészakbol valo javulas késleltetett lehet.

. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmtlasat vagy a vércukorszint normal szintre
valo bedllasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos modon.

Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindazokat, akikkel egyiitt tolti az idejét, feltétleniil tajékoztassa arrol, hogy cukorbetegsége van.
Mondja el nekik, hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsokken, beleértve annak a
veszElyét is, hogy elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezoket kell tenniiik:
. Fektessék az oldaléra.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagont kap. Ezt csak olyan személy adhatja
be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagont kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.

. Ha nem reagal a gliikkagon-kezelésre, kdrhazban kell tovabb kezelni.

. Ha az elhtiz6do, sulyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az

agykarosodas atmeneti vagy tartds lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

. Olyan alacsony volt a vércukorszintje, hogy emiatt elveszitette az eszméletét.

. Gliikagont alkalmazott.

. A kozelmultban néhany alkalommal tal alacsony volt a vércukorszintje.

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy modositani kell az inzulininjekcidk adagjat vagy beadasi idejét, illetve az
étrendet vagy a testmozgéas mennyiségeét.

. Tal magas vércukorszint (hiperglikémia)
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Tl magas vércukorszint fordulhat elé, ha:

A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertézése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
sziiksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy
ezt megbeszélte volna kezeldorvosaval.

A til magas vércukorszint figyelmeztetd jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak Kki:
Kipirult, szaraz b6r; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag, gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés, szomjusagérzés; étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas).

Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos éallapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes kdmahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha til magas a vércukorszintje?

. Mérje meg vércukorszintjét.

. Tesztesikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. Azonnal hivjon orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tresiba injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az injekciods toll cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati ido (,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az elsé hasznalat elétt

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando. A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az
injekcids tollon.

Az elsé felbont4s utan, vagy ha tartalékként hordjak
A Tresiba el6ret6ltott injekeios tollat (FlexTouch) legfeljebb 8 héten at magaval hordhatja, és tarthatja
szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C).

A fényt6l valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcios tollon, ha éppen nem
hasznélja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tresiba?

. A készitmény hatdanyaga a degludek inzulin. 1 ml oldat 200 egység degludek inzulint
tartalmaz. Egy el6retoltott injekcios toll 600 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

81


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

. Egyéb sszetevok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sdsav és natrium-hidroxid (a pH
beallitdsahoz) és injekcidhoz val6 viz (lasd 2. pont).

Milyen a Tresiba killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Tresiba tiszta és szintelen oldatos injekcio, eléret6ltott injekcids tollban (600 egység 3 ml-ben).

Kiszerelési egységek: 1 db 3 ml-es eléretdltott injekeios toll (tiivel vagy ti nélkiil), 2 db 3 ml-es
eléretoltott injekeiods toll (ti nélkiil), 3 db 3 ml-es eldret6ltott injekeiods toll (ti nélkiil), 5 db 3 ml-es
eléretoltott injekeios toll (ti nélkiil) és gylijtéecsomagolasban 6 db (2 doboz, dobozonként 3 db)

3 ml-es elbretoltott injekeios toll (ti nélkiil). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dénia

A betegtajékoztat6 legutébbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhaté.
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Hasznalati utasitas — Tresiba 200 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio eloretoltott injekcios
tollban

A FlexTouch eléretoltott injekcios toll hasznalata elott kérjiik, olvassa el gondosan a kovetkezo
hasznalati utasitast. Ha nem koveti gondosan az utasitasokat, til kevés vagy tul sok inzulint kaphat,
ami tal magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, amig kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember meg nem tanitotta annak hasznalatara.

El6szor ellenérizze az injekcids tollat, és gy6zodjon meg arrél, hogy az a Tresiba 200 egység/ml
injekciot tartalmazza, majd tekintse meg a lenti abrakat, hogy megismerkedjen az injekcios toll
kiilonb6z0 részeivel és a tlivel.

Ha On vak, vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekciés tollon taldlhaté adagszamlalét,
segitség nélkil ne haszndlja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és a FlexTouch
eléretoltott injekeios toll hasznélatara kiképzett személyt6l.

Az On injekcios tolla egy eléretdltétt injekcios toll, amely 600 egység inzulint tartalmaz, és amelyen
az adag egyszeriien a megfeleld érték kivalasztasaval allithato be. Az adagot 2 egységnyi
lepésenként, legfeljebb 160 egységig allithatja be. Az injekcids tolla adagszadmlaloja az inzulin
egységek pontos szamat mutatja. Ne végezzen adagatszamitast! Az injekcios tollat legfeljebb 8 mm
hosszuisagu, egyszer hasznalatos eldobhatd NovoTwist vagy NovoFine injekcios tiikkel torténd
hasznalatra terveztek.

A Fontos informaciok

Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert fontosak az injekcios toll helyes
hasznalatahoz.
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Tresiba eloretoltott injekcids toll és
tii (példa)
(FlexTouch)

yono 1 xa|4

eq1sa. |

Az
injekcios
toll
kupakja

Az inzulin

Kiilsé
tiisapka

Belso
tiisapka

Ti

Papir
védélap

mennyiségét jelzo skala

Inzulin ellendérzo

ablak

Az

injekcids

toll

cimkéje
Adagszamlalé

Adagmutaté

Adag-
beallité
Adagol6-
gomb

Adagolo-
gomb

2 ponttal,
amik a
lépésen-
kénti 2
egyseget
jelzik.

84



1. Az injekcids toll elokészitése

Ellenérizze az injekcios tolla cimkéjén feltiintetett nevet és hataserésséget, és gy6z6djon
meg arrdl, hogy az a Tresiba 200 egység/ml injekciot tartalmazza. Ez kiilondsen fontos akkor,
ha tobbféle inzulint is hasznal. Ha tévedésbol nem a megfeleld tipust inzulint alkalmazza, a
vércukorszintje tul magassa vagy tul alacsonnya valhat.

Huzza le az injekcids toll kupakjét.

Ellenérizze, hogy az injekcios tollban talalhaté inzulin tiszta és szintelen-e.
Nézzen &t az inzulin ellenérz6 ablakon. Ha az inzulin zavarosnak tlinik, ne hasznalja az
injekcids tollat.

Vegyen el6 egy 1j tiit, és tépje le a papir véddlapot.

Nyomja ra a tiit egyenesen az injekcios tollra. Forgassa addig, hogy megszoruljon.
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. Huzza le a kiilsé tlisapkat, és érizze meg. Az injekcid beadasa utan sziiksége lesz ra, hogy a
tiit a megfeleld modon vegye le az injekcios tollrol.

. Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja visszahelyezni a belso tlisapkat,
el6fordulhat, hogy véletleniil megszurja magat a tiivel.

Egy csepp inzulin jelenhet meg a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de még ilyenkor is
ellendriznie kell az inzulin aramlasat.

A Minden egyes injekcié beadasahoz hasznaljon uj tiit.
Ez csokkenti a szennyez6dés, a fertdzés, az inzulinkifolyas, a tiielzarodas és a pontatlan
adagolas kockazatat.

A Sohane hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az inzulinaramlas ellendrzése

. Az inzulin beadasa elétt eldszor mindig ellendrizze az inzulinaramlast.
Ezzel biztosithato, hogy az injekcids toll az On teljes inzulinadagjat adja be Onnek.

. Az adagbedllit6 forgatasaval allitson be 2 egységet. Ellenérizze, hogy az adagszamlalé 2-t
mutat-€.

2 egyseg
van
beallitva
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. Tartsa az injekcios tollat a tlivel felfelé.
Az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg az injekciés toll felso részét, hogy a
légbuborékok a felsé részben gyiiljenek Gssze.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagologombot, amig az adagszamlalé vissza nem tér a 0
értékre.
A 0 jelzésnek az adagmutatdval egy vonalban kell lennie.
Egy csepp inzulinnak kell megjelennie a tii hegyén.

Egy kis 1égbuborék maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.
Ha nem jelenik meg inzulincsepp a tii hegyén, ismételje meg a 2A-2C lépéseket legfeljebb

6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg inzulincsepp, cserélje ki a tiit, és ismételje meg a 2A—
2C lépéseket még egyszer.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, dobja ki az injekcios tollat, és hasznaljon tjat.

A Az injekci6 beadasa elétt mindig ellendrizze, hogy egy inzulincsepp megjelenik-e a tii
hegyén. Ezzel gy6z6dik meg arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott.

Ha nem jelenik meg inzulincsepp, az injekcids toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha
az adagbedllito mozog. Ez a tii elzar6dasat vagy sériilését jelezheti.

A Azinjekci6 beadasa elétt mindig ellenérizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast, tal
keveés inzulint kaphat, vagy egyaltalan semennyi inzulint sem kaphat. Ez tal magas
vércukorszinthez vezethet.

3. Az adag beéllitasa

. El6szor ellendrizze, hogy az adagszamlalé a 0 értéken all-e.
A 0 jelzésnek az adagmutatdval egy vonalban kell lennie.

. Az adagbedllito forgatasaval allitsa be a sziikséges adagot, amelyet a kezelGorvosa vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakember eldirt.

. Az adagszamlalé az egységekben bedllitott adagot mutatja. Ne végezzen adagatszamitast!
Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa érdekében forgassa az adagbeallitot elére vagy hatra.
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Az injekcios tollon legfeljebb 160 egység allithatd be.

Példak

6 egyseg
van
beallitva

24 egység
van
beallitva

Az adagbeallito segitségével kell beéllitani a beadandd egységek szamat. Csak az adagszamlalé és az
adagmutat6é mutatja meg az adaghoz beéllitott egységek szamat.

Adagonként legfeljebb 160 egységet allithat be. Ha az On injekcids tolla mar kevesebb mint
160 egységet tartalmaz, az adagszamlalé megall a megmaradt egységek szamanal.

Az adagbedllitd méasként kattan, amikor elére vagy hatra forgatjak, illetve amikor a megmaradt
egységek szaman mar talhaladt. Ne szdmolja az injekcids toll kattanasait.

A Azinzulin beadasa elétt mindig az adagszamlalé és az adagmutaté segitségével nézze meg,
hogy hany egységet allitott be.
Ne szdmolja az injekcids toll kattanasait. Ha rossz adagot allit be és azt adja be, vércukorszintje
tal magassa vagy tul alacsonnya valhat.
Az adag bedllitdsdhoz ne hasznélja az inzulin mennyiségét jelz6 skalat, ez csak
hozzavetdlegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt inzulin mennyiségét.

4. Az adag beadasa injekci6ban

. Szirja a tiit a bérébe a kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember altal
mutatott médon.

. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalét.
Ne érintse meg az ujjaval az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.

. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalé vissza nem tér a
0 értékre.
A 0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.
Ekkor egy kattanast hallhat vagy érezhet.

Legalabb 6 masodpercig hagyja a tiit a bér alatt, hogy biztosan megkapja a teljes adagot.
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6 mésodperc

. Egyenesen kifelé hGzva az injekcios tollat, hiizza ki a tiit a bérébdol.
Ha az injekci6 helyén vér jelenik meg, enyhén nyomjon ra vattat. Ne dorzsolje a teriiletet.

Az injekcid beadasa utan egy csepp inzulint lathat a t(i hegyén. Ez normalis jelenség, és nem
befolyéasolja a beadott adagot.

A Mindig figyelje az adagszamlalot, hogy tudja, hany egységet ad be.
Az adagszamlald az egységek pontos szdmat mutatja. Ne szdmolja az injekcios toll kattanasait.
Tartsa az adagologombot egészen addig benyomva, amig az injekcid beadasat kdvetden az
adagszamlald vissza nem tér a 0 értékre. Ha az adagszamlalo a 0 érték elérése elott megall, nem
keriilt sor a teljes adag beadasara, ami tul magas vércukorszintet eredményezhet.

5. Az injekcié beadasa utan

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilso tiisapkaba anélkiil, hogy megérinten¢ a tiit
vagy a kiils6 tiisapkat.

89



. Miutan a tiisapka a tiit mar befedte, 6vatosan nyomja ra teljesen a kiilsé tiisapkat.

. Csavarija le a tiit, €s megfelel6 koriiltekintéssel dobja Ki.

. Az inzulin fényt6l valé védelme érdekében minden egyes hasznalat utan tegye ra az injekcids
toll kupakjat az injekcios tollra.

Mindig dobja ki a tiit minden egyes injekcio beadasa utan egy megfeleld, a hegyes és éles
eszk0zok tarolasara valo hulladékgyiijto tartalyba. Ez csokkenti a szennyezddés, a fert6zés, az
inzulinkifolyas, a tlielzarodas és a pontatlan adagolas kockazatat. Ha a ti elzarddott, nem lehet
inzulint beadni.

Ha az injekcios toll kitiriilt, ti nélkil, a kezel6orvosa, a gondozasat végzé egészségiigyi szakember,
gyogyszerésze, illetve az illetékes hatdésagok eldirdsa szerint dobja ki. A hasznalt tiit ne tegye a
haztartasi hulladékba.

A Sohane prébalja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megszurhatja magét a tiivel.

A Mindig, minden egyes injekcié beadasa utan vegye le a tiit és injekci6s tollat
hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tarolja.
Ez csokkenti a szennyez6dés, a fertézés, az inzulinkifolyas, a tiielzarddas és a pontatlan
adagolas kockéazatat.

6. Mennyi inzulin maradt?

. Az inzulin mennyiségét jelzé skala hozzavetélegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt
inzulin mennyiségét.

Hozza-
vetdleg
mennyi
inzulin
van még?

. A megmaradt inzulin pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbeallitot, amig az adagszamlalé meg nem all.
Ha 160-at mutat, legaldbb 160 egység van még az injekcios tollban.
Ha kevesebb, mint 160-at mutat, a mutatott szdm megfelel az injekcios tollban megmaradt
egységek szamanak.
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Példa
Az adag-
szamlalo
megallt:
52 egység
maradt

. Forgassa vissza az adagbeallitot, amig az adagszamlalo 0-a4t nem mutat.

. Ha tobb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekcios tollban, adagjat két
injekcids tollra oszthatja szét.

A Haadagjat két injekciora osztja szét, legyen nagyon elévigyszatos, hogy pontosan
szamoljon.
Ha nem biztos benne, az egész adagot egy 11j injekcios tollal adja be. Ha rosszul osztja szét az
adagot, tal kevés vagy tul sok inzulint fog beadni, ami tul magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

A Tovabbi fontos informéaciok

. Mindig tartsa maganal az injekcids tollat.

. Mindig hordjon magéval egy tartalék injekcios tollat és 1j tiiket, arra az esetre, ha
valamelyik elveszne vagy megsériilne.

. Az injekcios toll és a titk masok, féleg gyermekek elél mindig gondosan elzarva tartanddk!

. Az injekcids tollat és tiiit soha sem szabad masokkal kdzdsen hasznalnia. Ez fert6zések
atviteléhez vezethet.

. Az injekcids tollat soha sem szabad masokkal kézésen hasznélnia. Az On gydgyszere masok
egészségére karos lehet.

. A gondozdknak nagyon dvatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, a t( altal okozott sériilés és
a keresztfert0zodés kockazatanak csokkentése érdekében.

Az injekcids toll gondozéasa

Gondosan banjon az injekcios tollaval. A durva kezelés vagy a helytelen hasznélat pontatlan adagolast
okozhat, ami tal magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

. Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol talsdgosan
felmelegedhet vagy lehiilhet.

. Az injekciés tollat ne érje por, szennyezéodés és folyadék.

. Ne mossa, ne aztassa, és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, tisztitsa enyhe
mosaészerrel megnedvesitett textiliaval.

. Ne ejtse le az injekcios tollat, ¢s ne lisse kemény feliilethez.

Ha elejtette az injekcids tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcio beadasa
elott csatlakoztasson egy 1j tiit, és ellendrizze az inzulin dramlésat.
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Az injekcids tollat tilos Gjratélteni! Ha kitiriilt, ki kell dobni.

Ne probalja meg az injekciés tollat megjavitani vagy szétszedni.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tresiba 100 egység/ml Penfill oldatos injekcio patronban
degludek inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Tresiba alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekcidt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tresiba injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ScoabkowpnpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tresiba a degludek inzulinnak nevezett hosszu hatastartam( bazisinzulint tartalmazza. A
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére szolgal feln6tteknél, serdiil6knél és 1 éves kortol
gyermekeknél. A Tresiba segit csdkkenteni a vércukorszintet. Naponta egyszer kell alkalmazni. Ha
nem tudja betartani a szokasos adagolasi rendet, beadhatja az injekciot mas idépontban is, ugyanis a
Tresiba hosszU ideig tartd vércukorszint-csokkentd hatassal rendelkezik (lasd 3. pont: ,,Az adagolas
id6zitésének rugalmassaga”). A Tresiba alkalmazhat6 az étkezésekkel 6sszefiiggésben adott gyors
hatasu inzulinkészitményekkel egyiitt. 2-es tipusu cukorbetegsegben a Tresiba alkalmazhat6 a
cukorbetegség kezelésére vald tablettakkal vagy mas, nem inzulin tipusi, a cukorbetegség kezelésére
szolgald injekcioként beadhat6 gyogyszerekkel kombinacidban.

1-es tipusu cukorbetegségben a Tresiba injekciét mindig az étkezésekkor adott gyors hatasu
inzulingydgyszerrel kombinacidban kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Tresiba alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:
. ha allergias a degludek inzulinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tresiba alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Kiilondsen tligyeljen az alabbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a 4. pontban
talalhato alacsony vércukorszintre vonatkoz6 Utmutatast.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — ha a vércukorszintje til magas, kdvesse a 4. pontban
talalhat6 magas vércukorszintre vonatkozé Gtmutatast.

. Atallas més inzulingyogyszerrdl — ha més tipusu, nevil vagy mas gyartotol szarmazod
inzulinkészitményrdl all at, az inzulin adagjanak modositasara lehet sziikség. Forduljon
kezel6orvosahoz.
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. Pioglitazon egyiittes alkalmazasa inzulinnal, 14sd alabb: ,,Pioglitazon”.

. Szembetegségek — a vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz vezethet. Ha a szemével kapcsolatos problémat észlel, forduljon kezeldorvosahoz.
. Feltétlentil a helyes tipusu inzulint alkalmazza — minden egyes injekcio beadasa el6tt mindig

ellendrizze az inzulin cimkéjét, nehogy véletleniil 6sszetévessze a Tresiba injekciot mas
inzulinkészitményekkel.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a 3. pontot.

Bdrelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozésanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?”). Szdljon kezel6orvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezel6orvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Tresiba alkalmazhat6 serdiiléknél és 1 éves kortdl gyermekeknél. A Tresiba 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknél val6 alkalmazasaval nincsenek tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Tresiba

Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, €s ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat.

Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolyasolhatjak az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:

. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszer (tabletta vagy injekcid).

. Szulfonamidok, fertézések kezelésére.

. Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.

. Béta-blokkoldk, magas vérnyomas kezelésére. Ezek nehezebbé tehetik a tdl alacsony
vércukorszintre figyelmeztetd tiinetek felismerését (lasd a 4. pontban ,,A tal alacsony
vércukorszint figyelmezteto jelei” részt).

. Acetilszalicilsav (és més szalicilatok), fajdalom és enyhe 18z csillapitasara.

. Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok, depresszio kezelésére.
. Angiotenzinkonvertald-enzim- (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol, endometriozisra valo gyogyszer.

. Széjon &t szedett (oralis) fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok, pajzsmirigybetegségek kezelésére.

. Novekedési hormon, novekedésihormon-hidny kezelésére.

. Gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valé ,,kortizon”.

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az
asztma kezelésére.

. Tiazidok, magas vérnyomas vagy tulzott folyadék-visszatartas kezelésére.

Oktreotid és a lanreotid: A tal sok novekedési hormon altal okozott ritka betegség (az akromegalia)
kezelésére valok. Ezek novelhetik is, de csokkenthetik is a vércukorszintjét.
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Pioglitazon: A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo tabletta. Néhany olyan, régdta fennalld 2-es
tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban szé€liitésben (sztrokban) szenvedd
betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy
gyors testtomeg-novekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek.

Az alkohol hatésa a Tresiba injekciora
Ha On alkoholt fogyaszt, megvéltozhat az inzulinsziikséglete. Vércukorszintje akar megemelkedhet,
akar leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével. Az inzulin adagjan
lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A terhesség soran a cukorbetegség gondos
ellendrzése sziikséges. Kiillonosen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zése rendkiviil
fontos a gyermeke egészsége szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint hatrdnyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy
barmilyen szerszam vagy gép kezeléséhez sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje tul alacsony
vagy til magas, koncentrald vagy reagald képessége romolhat. Ezzel 6nmagat vagy masokat
veszélynek tehet ki. Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van tul alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie a tal alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Tresiba egyes 0sszetevoirol
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha On vak vagy rosszul lat, és nem tudja leolvasni az injekciés tollon 1év6 adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az inzulingyogyszert. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és az injekcios toll
hasznéalatéra kiképzett személytol.

On és a kezel6orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:
. naponta mennyi Tresiba injekciora lesz sziiksége;

. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, ¢s nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Az adagolas idozitésének rugalmassaga

. Mindig kovesse kezelGorvosa javaslatat az adag tekintetében.
. A Tresiba injekciot naponta egyszer alkalmazza, lehet6leg minden nap ugyanabban az id6ben.
. Abban az esetben, amikor nem lehetséges, hogy a napnak ugyanabban az idejében adja be a

Tresiba injekciot, beadhatja azt a nap mas idépontjaban. Két adag kozott feltétleniil legyen
legalabb 8 6ra id6koz. Gyermekek és serdiilok esetén nincs tapasztalat a Tresiba adagolasanak
rugalmas id6zitésével kapcsolatban.
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. Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa megvaltoztathatja az inzulinsziikségletét.

Vércukorszintje alapjan, kezel6orvosa esetleg meg fogja valtoztatni az adagjat.
Ha mas gyogyszereket is hasznal, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy kell-e mddositani a kezelését.

Alkalmazasa iddseknél (> 65 év) )
A Tresiba alkalmazhaté id6seknél, ha azonban On id6s, lehetséges, hogy gyakrabban kell ellen6riznie
a vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezelGorvosaval.

Ha méj- vagy vesebetegségben szenved )
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellenériznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

A gyogyszer beadasa injekcioban

Miel6tt eloszor hasznalna a Tresiba injekciot, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznalnia.

. Kérjiik olvassa el az inzulinadagolé-rendszer csomagolasaban 1év6 hasznalati utasitast is.

. Ellendrizze a cimkén talalhatd nevet és hataserésséget, hogy megbizonyosodjon réla, az valéban
a Tresiba 100 egység/ml készitmény.

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:

. Inzulin inf(zids pumpéaban.

. Ha a patron vagy az On altal hasznalt adagol6 rendszer megsériilt. Vigye vissza oda, ahonnan
kapta. A tovabbi utasitasokat lasd az adagolo rendszer hasznélati utasitasaban.

. Ha a patron sériilt, vagy nem megfelelGen taroltak (lasd 5. pont).

. Ha ugy tiinik, hogy az inzulin nem viztiszta €s szintelen.

Hogyan kell az injekcidt beadni?

. A Tresiba injekciot a bor ala (szubkutan injekcioként) kell beadni. Ne fecskendezze vénaba
vagy izomba!

. Az injekcio beadasara a legalkalmasabb helyek a comb eliils6 felszine, a felkar vagy a has
eliilso felszine.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil naponta valtoztassa meg az injekcio beadasanak
helyét, hogy a bérben a csomok vagy behuzodasok kialakuldsanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

. Mindig uj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. A tii ismételt hasznalata noveli a tii
elzarodasanak a veszélyét, ami pontatlan adagolashoz vezethet. Minden egyes haszndlat utan
biztonsagos modon dobja ki a tit.

Ha az elé6irtnal tobb Tresiba injekciot alkalmazott
Ha tul sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsdgosan lecsokkenhet, ezt hipoglikémianak hivjak. A
tandcsokat lasd a 4. pontban a ,, Tl alacsony vércukorszint” alatt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tresiba injekciot

Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be a kihagyott adagot, amint észreveszi, hogy elmulasztotta, de
két adag kozott feltétleniil legyen legalabb 8 6ra idokoz. Ha akkor veszi észre, hogy elmulasztotta az
el6z6 adagot, amikor mar a kovetkez6 adag beadasa id6szerti, ne adjon be kétszeres adag injekciot, de
kezdje el Gjra a napi egyszeri adagolasi rendjét.

Ha idé el6tt abbahagyja a Tresiba alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeléorvosaval. Ha abbahagyja az
inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez és ketoacidozishoz vezethet (ez egy olyan
allapot, amikor tal sok sav van a vérben). A tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, TUl magas vércukorszint”
alatt.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A hipoglikémia, azaz a tul alacsony vércukorszint az inzulinkezelés soran nagyon gyakran fordulhat
el (10-bol tébb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tllsagosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykéarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb a ,, Tal alacsony vércukorszint” alatt.

Ha stlyos allergias reakcio jelentkezik Onnél (ritkdn fordul eld) az inzulinnal vagy a Tresiba barmely
egy¢b Osszetevojével szemben, hagyja abba ennek a gydgyszernek az alkalmazasat és azonnal
forduljon orvoshoz. A sulyos allergias reakcio jelei:

. A helyi reakci0 szétterjed teste mas részeire.

. Hirtelen rosszul érzi magat, és izzad.
. Emelyegni kezd (hany).

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt (bdramiloid6zis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el8). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol csomd, 6sszezsugorodas vagy megvastagodas van. Minden egyes injekciozas
alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok
kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kozott:

Gyakori (10-b61 legfeljebb 1 beteget érinthet):

Helyi reakciok: Helyi reakciok eléfordulhatnak azon a helyen, ahova az injekcidt beadja. Tobbek
kozott a kdvetkezo tiinetek jelentkezhetnek: fajdalom, borpir, csaldnkiiités, duzzanat és viszketés. A
reakciok altalaban néhany nap utan elmilnak. Amennyiben nem sziinnek meg néhany héten beliil,
keresse fel kezel6orvosat. Hagyja abba a Tresiba alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
reakciok sulyossa valnak. Tovabbi informaci6ért lasd feljebb a ,,stlyos allergias reakcid” részt.

Nem gyakori (100-b0l legfeljebb 1 beteget érinthet):

Duzzanat az iziiletek koriil: Amikor elkezdi alkalmazni a gydgyszert, eléfordulhat, hogy teste tobb
vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okozhat a bokaja és mas iziiletei koriil is. Ez
rendszerint csak rovid ideig tart.

Ritka (1000-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):
Ez a gyogyszer allergias reakciokat okozhat: csalankititést, a nyelv és az ajkak duzzanatat, hasmenést,
émelygést, faradtsagot és viszketést.

A cukorbetegség kezelésének altalanos hatasai:
. Tul alacsony vércukorszint (hipoglikémia).

Tul alacsony vércukorszint fordulhat elé, ha:

Alkoholt iszik, tal sok inzulint ad be, a szokasosnal tobb testmozgast végez, tul keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.
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A tal alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosddott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés, hiivos és sapadt
bér; émelygés, rendkiviil erés éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; szokatlan faradtsag,
gyengeseg és almossag; zavartsag, koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje?

. Egyen sz6l6cukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul édességet,
kekszet vagy gytimolcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson maganal szélécukor tablettat vagy
magas cukortartalmd ételt.)

. Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, és pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie, mert — mint minden bézisinzulin-készitménynél — az
alacsony vércukorszintii id6szakbdl valo javulas késleltetett lehet.

. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmuldsat vagy a vércukorszint normal szintre
val6 beéllasat. Ezutén folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos modon.

Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindazokat, akikkel egyiitt tolti az idejét, feltétleniil tajékoztassa arrol, hogy cukorbetegsége van.
Mondja el nekik, hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsokken, beleértve annak a
veszélyét is, hogy elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kvetkezoket kell tenniiik:
. Fektessek az oldalara.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagont kap. Ezt csak olyan személy adhatja
be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagont kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.

. Ha nem reagél a glilkagon-kezelésre, kdrhdzban kell tovabb kezelni.

. Ha az elhtiz6do, stlyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az

agykarosodas atmeneti vagy tartds lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezeléorvosahoz, ha:

. Olyan alacsony volt a vércukorszintje, hogy emiatt elveszitette az eszméletét.
. Gliikagont alkalmazott.
. A koézelmultban néhany alkalommal tul alacsony volt a vércukorszintje.

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy modositani kell az inzulininjekciok adagjat vagy beadasi idejét, illetve az
étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Tul magas vércukorszint (hiperglikémia)

Tl magas vércukorszint fordulhat elé, ha:

A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokéasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
sziiksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat anélkdl, hogy
ezt megbeszélte volna kezelGorvoséval.

A tul magas vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:
Kipirult, szaraz bor; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag, gylimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés, szomjusagérzés; étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyés).

Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos éallapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes kdmahoz és végiil halalhoz vezethet.
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Mi a teendd, ha tal magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.

. Tesztesikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. Azonnal hivjon orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tresiba injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A Penfill cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd:”) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat elott
Hiit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrészt6l vagy targytol tdvol tartando.

Az els6 felbontés utan, vagy ha tartalékként hordjak
Hiit6szekrényben nem tarolhatd! A Tresiba patront (Penfill) legfeljebb 8 héten 4t magéaval hordhatja,
és tarthatja szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

A fényt6l vald védelem érdekében a Tresiba Penfill patront mindig tartsa a dobozéban, ha éppen nem
hasznalja.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Tresiba?
. A készitmény hatdéanyaga a degludek inzulin. 1 ml oldat 100 egység degludek inzulint
tartalmaz. Egy patron 300 egyseg degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

. Egyéb osszetevok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sdsav és natrium-hidroxid (a pH
beallitdsahoz) és injekciohoz vald viz (lasd 2. pont).

Milyen a Tresiba kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Tresiba tiszta és szintelen oldatos injekcio patronban (300 egység 3 ml-ben).

Kiszerelési egységek: 5 db és 10 db 3 ml-es patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dania
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

100


http://www.ema.europa.eu/

Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
degludek inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Tresiba alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekci6t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tresiba injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ScoabkownpE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tresiba, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Tresiba a degludek inzulinnak nevezett hosszu hatastartam( bazisinzulint tartalmazza. A
cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére szolgal feln6tteknél, serdiil6knél és 1 éves kortol
gyermekeknél. A Tresiba segit csokkenteni a vércukorszintet. Naponta egyszer kell alkalmazni. Ha
nem tudja betartani a szokasos adagolasi rendet, beadhatja az injekciot mas idépontban is, ugyanis a
Tresiba hosszl ideig tartd vércukorszint-cs6kkent6 hatassal rendelkezik (lasd 3. pont: ,,Az adagolas
id6zitésének rugalmassaga”). A Tresiba alkalmazhat6 az étkezésekkel Gsszefiiggésben adott gyors
hatasu inzulinkészitményekkel egyiitt. 2-es tipusu cukorbetegsegben a Tresiba alkalmazhat6 a
cukorbetegség kezelésére valo tablettdkkal vagy mas, nem inzulin tipusu, a cukorbetegség kezelésére
szolgald injekcioként beadhat6 gyogyszerekkel kombinacioban.

1-es tipusu cukorbetegségben a Tresiba injekciét mindig az étkezésekkor adott gyors hatasd
inzulingydgyszerrel kombinacidban kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Tresiba alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:
. ha allergias a degludek inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Tresiba alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel. Kiilondsen ligyeljen az alabbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a 4. pontban
talalhat6 alacsony vércukorszintre vonatkoz6 Utmutatast.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — ha a vércukorszintje til magas, kovesse a 4. pontban
talalhat6 magas vércukorszintre vonatkozé Utmutatast.

. Atallas mas inzulingyogyszerrl — ha més tipust, nevil vagy mas gyartotol szarmazod
inzulinkészitményrdl all at, az inzulin adagjanak modositasara lehet sziikség. Forduljon
kezel6orvosahoz.
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. Pioglitazon egyiittes alkalmazasa inzulinnal, 14sd alabb: ,,Pioglitazon”.

. Szembetegségek — a vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz vezethet. Ha a szemével kapcsolatos problémat észlel, forduljon kezeldorvosahoz.
. Feltétlentil a helyes tipusu inzulint alkalmazza — minden egyes injekcio beadasa el6tt mindig

ellendrizze az inzulin cimkéjét, nehogy véletleniil 6sszetévessze a Tresiba kiilonb6zo
hataserdsségeit vagy a Tresiba injekciot mas inzulinkészitményekkel.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a 3. pontot.

Bdrelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozésanak kialakulasat; ilyen elvaltozas a bér megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomo van, a bér megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?”). Szdljon kezel6orvosanak, ha az injekcié beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezeldorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
A Tresiba alkalmazhat6 serdiiléknél és 1 éves kortdl gyermekeknél. A Tresiba 1 évesnél fiatalabb
gyermekeknél val6 alkalmazasaval nincsenek tapasztalatok.

Egyéb gyogyszerek és a Tresiba

Feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintjét, €s ez azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni
az On inzulinadagjat.

Az alabbiakban talalhatok azok a leggyakoribb gyogyszerek, melyek befolydsolhatjdk az On
inzulinkezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegség kezelésére vald gyogyszer (tabletta vagy injekcio).

. Szulfonamidok, fertozések kezelésére.
. Anabolikus szteroidok, mint a tesztoszteron.
. Béta-blokkolok, magas vérnyomas kezelésére. Ezek nehezebbé tehetik a tal alacsony

vércukorszintre figyelmeztetd tiinetek felismerését (lasd a 4. pontban ,,A tal alacsony
vércukorszint figyelmezteto jelei” részt).

. Acetilszalicilsav (€s mas szalicilatok), fajdalom és enyhe 14z csillapitasara.

. Monoamin-oxidaz- (MAO-) gatlok, depresszio kezelésére.

. Angiotenzinkonvertal4-enzim- (ACE-) gatlok, bizonyos szivbetegségek vagy magas vérnyomas
kezelésére.

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol, endometridzisra vald gyogyszer.

. Széjon &t szedett (oralis) fogamzéasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok, pajzsmirigybetegségek kezelésére.

. Novekedési hormon, novekedésihormon-hiany kezelésére.

. Gliikokortikoidok, mint a gyulladasok kezelésére valo ,.kortizon”.

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i, mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin, az
asztma kezelésére.

. Tiazidok, magas vérnyomas vagy talzott folyadék-visszatartds kezeléseére.

Oktreotid és a lanreotid: A tal sok névekedési hormon altal okozott ritka betegség (az akromegalia)
kezelésére valok. Ezek novelhetik is, de csokkenthetik is a vércukorszintjét.
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Pioglitazon: A 2-es tipust cukorbetegség kezelésére valo tabletta. Néhany olyan, régota fennalld 2-es
tipust cukorbetegségben és szivbetegségben vagy korabban szé€liitésben (sztrokban) szenvedd
betegnél, akiket pioglitazonnal és inzulinnal kezeltek, szivelégtelenség kialakulasat észlelték. Azonnal
tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség tiineteit, példaul szokatlan 1égzési nehézséget vagy
gyors testtomeg-novekedést vagy helyi vizeny6 (6déma) kialakulasat észleli.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Az alkohol hatésa a Tresiba injekciora
Ha On alkoholt fogyaszt, megvéltozhat az inzulinsziikséglete. Vércukorszintje akar megemelkedhet,
akar leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Az inzulin adagjan
lehet, hogy valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. A terhesség soran a cukorbetegség gondos
ellendrzése sziikséges. Kiillonosen az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) megel6zése rendkiviil
fontos a gyermeke egészsége szempontjabol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A tul alacsony vagy til magas vércukorszint hatrdnyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy
barmilyen szerszam vagy gép kezeléséhez sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje tul alacsony
vagy til magas, koncentrald vagy reagald képessége romolhat. Ezzel 6nmagat vagy masokat
veszélynek tehet ki. Kérdezze meg kezeldorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van tul alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie a tal alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Tresiba egyes 0sszetevoirol
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszer gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tresiba injekciot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha On vak vagy rosszul 1at, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 1évé adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol 1atd és a FlexPen eldretoltott
injekcios toll hasznalatara kiképzett személytol.

A 100 egység/ml eléretoltott injekeids tollal 1-60 egység kozotti, 1 egységnyi Iépésenként beallithato
adag adhatd be egy injekcioban.

On és a kezel6orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:
. naponta mennyi Tresiba injekciora lesz sziiksége;

. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Az adagolas idézitésének rugalmassaga

. Mindig kovesse kezelGorvosa javaslatat az adag tekintetében.
. A Tresiba injekciot naponta egyszer alkalmazza, lehet6leg minden nap ugyanabban az id6ben.
. Abban az esetben, amikor nem lehetséges, hogy a napnak ugyanabban az idejében adja be a

Tresiba injekciot, beadhatja azt a nap mas idépontjaban. Két adag kozott feltétleniil legyen
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legalabb 8 6ra id6koz. Gyermekek és serdiilok esetén nincs tapasztalat a Tresiba adagolasanak
rugalmas id6zitésével kapcsolatban.

. Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezeldorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatdsa megvaltoztathatja az inzulinsziikségletét.

Vércukorszintje alapjan, kezelorvosa esetleg meg fogja valtoztatni az adagjat.
Ha mas gyogyszereket is hasznal, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy kell-e médositani a kezelését.

Alkalmazasa idéseknél (> 65 év)
A Tresiba alkalmazhat6 idéseknél, ha azonban On idés, lehetséges, hogy gyakrabban kell ellenériznie
a vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezeléorvosaval.

Ha m4j- vagy vesebetegségben szenved )
Ha méj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellen6riznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezelborvosaval.

A gybgyszer beadasa injekcioban

Miel6tt el6szor hasznalna a Tresiba injekciot, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznilnia az eldretdltdtt injekcios tollat.

. Ellendrizze az injekcids toll cimkéjén talalhatd nevet és hataserdsséget, hogy megbizonyosodjon
réla, az valdban a Tresiba 100 egység/ml készitmény.

Ne alkalmazza a Tresiba injekciot:

. Inzulin inflzids pumpéaban.
. Ha az injekcids toll megsériilt, vagy nem megfelelSen taroltak (lasd 5. pont).
. Ha ugy tlnik, hogy az inzulin nem viztiszta és szintelen.

Hogyan kell az injekciét beadni?

. A Tresiba injekciot a bor ala (szubkutan injekcidoként) kell beadni. Ne fecskendezze vénaba
vagy izomba!

. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a comb eliils6 felszine, a felkar vagy a has
eliils6 felszine.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil naponta valtoztassa meg az injekcié beadasanak
helyét, hogy a bérben a csomdk vagy behuzodasok kialakulasanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

. Mindig vj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. A tli ismételt hasznalata ndveli a ti

elzarodasanak a veszélyét, ami pontatlan adagolashoz vezethet. Minden egyes hasznalat utan
biztonsdgos mdodon dobja ki a tiit.

. Az adagolasi hibak és a potencialis tuladagolas elkeriilése érdekében, ne szivja ki fecskenddvel
az oldatot az injekciés tollbdl.

A részletes hasznélati utasitas ennek a betegtajékoztaténak a masik oldalan talalhato.

Ha az eléirtnal tobb Tresiba injekciot alkalmazott
Ha ttl sok inzulint ad be, vércukorszintje tulsagosan lecsokkenhet, ezt hipoglikémianak hivjak. A
tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, Tl alacsony vércukorszint” alatt.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tresiba injekciot

Ha elfelejtett beadni egy adagot, adja be a kihagyott adagot, amint észreveszi, hogy elmulasztotta, de
két adag kozott feltétleniil legyen legalabb 8 6ra idokoz. Ha akkor veszi €szre, hogy elmulasztotta az
el6z6 adagot, amikor mar a kovetkezé adag beaddsa iddszeri, ne adjon be kétszeres adag injekciot, de
kezdje el Gjra a napi egyszeri adagolasi rendjét.
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Ha ido elott abbahagyja a Tresiba alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy beszélne kezeldorvosaval. Ha abbahagyja az
inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez és ketoaciddzishoz vezethet (ez egy olyan
allapot, amikor tul sok sav van a vérben). A tanacsokat lasd a 4. pontban a ,, Tul magas vércukorszint”
alatt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A hipoglikémia, azaz a tal alacsony vércukorszint az inzulinkezelés soran nagyon gyakran fordulhat
el (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon stlyos lehet. Ha a vércukorszintje tulsdgosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A stlyos hipoglikémia agykarosodast okozhat, és életveszélyes lehet. Ha a
tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb a ,, Tal alacsony vércukorszint” alatt.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik Onnél (ritkan fordul eld) az inzulinnal vagy a Tresiba barmely
egyéb Osszetevojével szemben, hagyja abba ennek a gyogyszernek az alkalmazasat és azonnal
forduljon orvoshoz. A sulyos allergias reakcio jelei:

. A helyi reakcid szétterjed teste mas részeire.

. Hirtelen rosszul érzi magat, és izzad.

. Emelyegni kezd (hany).

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén:

Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a zsirszdvet d6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy
megvastagodhat (lipohipertrofia) (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje
felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor alatt (béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen
gyakorisaggal fordul el8). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy megvastagodas van. Minden egyes injekciozas
alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozadsok
kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kozott:

Gyakori (10-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

Helyi reakcidk: Helyi reakciok el6fordulhatnak azon a helyen, ahova az injekciot beadja. Tobbek
kozott a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: fajdalom, borpir, csalankiiités, duzzanat és viszketés. A
reakciok altalaban néhany nap utdn elmulnak. Amennyiben nem sziinnek meg néhany héten beliil,
keresse fel kezeldorvosat. Hagyja abba a Tresiba alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
reakciok sulyossé valnak. Tovabbi informacidért lasd feljebb a ,,sulyos allergias reakcid” részt.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Duzzanat az iziiletek koriil: Amikor elkezdi alkalmazni a gyogyszert, el6fordulhat, hogy teste tobb
vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okozhat a bokéja és mas iziiletei koriil is. Ez
rendszerint csak rovid ideig tart.

Ritka (1000-b61 legfeljebb 1 beteget érinthet):
Ez a gyogyszer allergias reakciokat okozhat: csalankiiitést, a nyelv és az ajkak duzzanatat, hasmenést,
émelygést, faradtsagot és viszketést.

A cukorbetegség kezelésének altalanos hatasai:
. Tal alacsony vércukorszint (hipoglikémia).
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Tl alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:
Alkoholt iszik, tal sok inzulint ad be, a szokasosnal tobb testmozgast végez, tul keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezest.

A til alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosddott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés, hiivos és sapadt
bor; émelygés, rendkiviil er0s éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag, koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje?

. Egyen szdlécukor tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt, példaul édességet,
kekszet vagy gyiimolcslét. (Ilyen esetekre mindig tartson maganal szolécukor tablettat vagy
magas cukortartalmu ételt.)

. Ha lehetséges, mérje meg a vércukorszintjét, és pihenjen. Lehetséges, hogy a vércukorszintjét
egynél tobbszor is meg kell mérnie, mert — mint minden bézisinzulin-készitménynél — az
alacsony vércukorszintii id6szakbdl valo javulas késleltetett Iehet.

. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normal szintre
val6 beéllaséat. Ezutén folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos modon.

Mit Kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindazokat, akikkel egyiitt tolti az idejét, feltétleniil tajékoztassa arrol, hogy cukorbetegsége van.
Mondja el nekik, hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsdgosan lecsokken, beleértve annak a
veszélyét is, hogy elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezoket kell tenniiik:
. Fektessék az oldalara.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magéahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagont kap. Ezt csak olyan személy adhatja
be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagont kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magéahoz tért.

. Ha nem reagél a gliikkagon-kezelésre, korhazban kell tovabb kezelni.

. Ha az elhiz6do, stilyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az

agykarosodas atmeneti vagy tartds lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

. Olyan alacsony volt a vércukorszintje, hogy emiatt elveszitette az eszméletét.

. Gliikagont alkalmazott.

. A kozelmultban néhany alkalommal tul alacsony volt a vércukorszintje.

Ilyenkor ugyanis lehet, hogy modositani kell az inzulininjekciok adagjat vagy beadasi idejét, illetve az
étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Tul magas vércukorszint (hiperglikémia)

Tl magas vércukorszint fordulhat elé, ha:

A szokéasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tal kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
sziiksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy
ezt megbeszélte volna kezelGorvoséval.

A til magas vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:

Kipirult, szaraz bor; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag, gylimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés, szomjusagérzés; étvagytalansag, émelygés (hanyinger vagy hanyas).
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Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei lehetnek. llyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha til magas a vércukorszintje?

. Mérje meg vércukorszintjét.

. Tesztesikkal nézze meg, hogy a vizeletében vagy a vérében vannak-e ketonok.
. Azonnal hivjon orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tresiba injekciét tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Az injekciods toll cimkéjén €s a dobozon feltiintetett lejarati ido (,,Felhasznalhato:”) utan ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az els6 hasznalat el6tt

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartandd. A fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az
injekcids tollon.

Az elsé felbontas utan, vagy ha tartalékként hordjak
A Tresiba eldretoltott injekeios tollat (FlexPen) legfeljebb 8 héten 4t magaval hordhatja, és tarthatja
szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C).

A fénytol valo védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcios tollon, ha éppen nem
hasznélja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tresiba?

. A készitmény hatdanyaga a degludek inzulin. 1 ml oldat 100 egység degludek inzulint

tartalmaz. Egy el6retoltott injekcios toll 300 egység degludek inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

. Egyéb 6sszetevok: glicerin, metakrezol, fenol, cink-acetat, sdsav és natrium-hidroxid (a pH
beallitasahoz) és injekcidhoz val6 viz (lasd 2. pont).

Milyen a Tresiba killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Tresiba tiszta és szintelen oldatos injekcio, eléret6ltott injekcids tollban (300 egység 3 ml-ben).

Kiszerelési egység: 5 db 3 ml-es eldretoltott injekceids toll
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dénia

A gyarté

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

Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres
Franciaorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — Tresiba 100 egység/ml FlexPen oldatos injekcio eléretoltott injekcios
tollban

A FlexPen hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a kovetkezé hasznalati utasitast. Ha nem koveti
gondosan az utasitasokat, tul kevés vagy til sok inzulint kaphat, ami tal magas vagy tul alacsony
vércukorszinthez vezethet.

Az On FlexPen injekcios tolla egy inzulint tartalmazé eléretdltdtt injekcios toll, amelyen az adag a
megfeleld érték kivalasztasaval allithato be. Az adagot 1-60 egység kozott, 1 egységnyi pontossaggal
allithatja be. A FlexPen injekci6s tollat legfeljebb 8 mm hosszusagi NovoFine vagy NovoTwist
eldobhato tiikkel torténd hasznalatra tervezték. Elovigyazatossagbol mindig hordjon maganal egy
tartalék inzulinadagolo eszkozt arra az esetre, ha a FlexPen injekcios tolla elveszne vagy megsériilne.

Tresiba FlexPen A maradék inzulin Adag- Ti (példa)
Az injekcios mennyiséatt jelzd Dedllts | .
toll kupakja Patron skala Mutaté gomb Nagy kiils6 tiisapka Ti
Belsd tlisapka Papir

védélap

Az injekcids toll gondozasa

A FlexPen injekcios toll hasznélata gondosséagot igényel.

Ha leesett, megsériilt vagy eltorott, fennall az inzulin kifolyasanak a veszélye. Ez pontatlan adagolast
okozhat, ami tal magas vagy tul alacsony vércukorszinthez vezethet.

A FlexPen kiilsejét fertotlenitd hatasu torlovel tisztithatja. Ne aztassa be, illetve ne mossa, és ne
olajozza meg, mert ez tonkreteheti az injekcios tollat.

Ne toltse tjra a FlexPen injekcios tollat.

A Tresiba FlexPen elokészitése

Ellendrizze az injekcids toll nevét, valamint szines cimkéjét, és gy6z6djon meg arrol, hogy az
Onnek mostanra rendelt, megfelelé tipusu inzulint tartalmazza. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle tipusu inzulint haszndl. Ha nem a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza, vércukorszintje tal

magassa vagy tal alacsonnyd valhat.

A
Huzza le az injekcios toll kupakjat.

B
Tavolitsa el a papir véddlapot egy 1j, eldobhato tlirdl.

Egyenesen és szorosan csavarja ra a tlit a FlexPen injekcios tollra.
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C

Huzza le a nagy kiils6 tlisapkat, és Orizze meg.

D
Huzza le a belsé tlisapkat, és dobja ki.

Soha ne probalja meg a belso tlisapkat a tlire visszatenni. Megszurhatja magat a tlivel.

A Mindig yj tiit hasznaljon minden egyes injekcio beadasahoz. Ez csokkenti a szennyezddés, a
fert6zés, az inzulinkifolyas, az elzarodott tii €s a pontatlan adagolas kockazatat.

A Vigyazzon, hogy hasznalat el6tt a tii nehogy elg6rbiiljon vagy megsériiljon. Soha ne hasznaljon
elgorbiilt vagy sériilt tiit.

Az inzulinaramlas ellenorzése

A rendeltetésszerii hasznalat soran is dsszegyiilhet minden egyes injekcio beadasa elott egy kevés
levegd a patronban. A levegd-befecskendezés elkerlilése és a teljes adag beadésa érdekében:

E
Az adagbeallité forgatasaval allitson be 2 egységet.

2 egység
van
bedllitva

F
Tartsa a FlexPen injekcios tollat a tiivel felfelé, és az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg a
patront, hogy a légbuborékok a patron felsé részében gytiljenek 0ssze.

G
Tiivel felfelé tartva nyomja be teljesen a nyomogombot, amig az adagbeallit6é vissza nem tér a
0 értékre.

At hegyén egy csepp inzulinnak kell megjelennie. Ha mégsem jelenik meg, akkor cserélje ki a tiit, és
ismételje meg az eljarast, legfeljebb 6 alkalommal.
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Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulincsepp, az injekcios toll meghibasodott, és egy 1j injekcios
tollat kell hasznalnia.

A Az injekcid beadasa eldtt, mindig ellendrizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6zodik arrdl, hogy az inzulin aramlasa biztositott. Ha nem jelenik meg csepp, az
injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az adagbeallitd mozog. Ez azt
jelezheti, hogy a tii elzarddott vagy megsériilt.

A Az injekciod beadasa elott mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az aramlast,
el6fordulhat, hogy tul kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint sem ad be. Ez til magas
vércukorszinthez vezethet.

Az adag beallitasa
Mielétt hozzafogna, ellendrizze, hogy az adagjelzé a 0 értékre van-e allitva.

H
Az adagbedllité forgatasaval allitsa be a beadando6 egységek szamat.

Az adag korrigalhat6 akar felfelé, akar lefelé, az adagbeallité barmely iranyba torténé elforgatasaval,
amig a mutatonal a helyes adag meg nem jelenik. Az adagbeallitd forgatasakor {igyeljen arra, hogy ne
nyomja be a nyomégombot, mert ezaltal inzulin juthat ki az injekcios tollbol.

A patronban megmaradt egységek szamanal nagyobb adagot nem tud beéllitani.

Ha tobb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt a patronban, a teljes adagot egy 01j injekcios
tollbol adja be.

5 egység
van
beallitva

24 egység
van
beallitva

A Az inzulin beadasa el6tt mindig az adagbeallito €s a mutatd segitségével nézze meg, hogy hany
egységet allitott be.

A Ne szamolja az injekcids toll kattanasait. Ha helytelen adagot allit be, és azt adja be,
vércukorszintje tal magassa vagy tul alacsonnya valhat. Az adag beallitdsdhoz ne hasznélja a
maradék inzulin mennyiségét jelzo skalat, ez csak hozzavetdlegesen mutatja az injekcios tollban
megmaradt inzulin mennyiségét.
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Az injekcié beadasa

Szurja a tiit a bérébe a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal
mutatott injekcios technikaval.

|
A nyomogomb teljes benyomasaval fecskendezze be az adagot, amig a 0 szamjegy egyvonalba nem
keriil a mutatdval. Ugyeljen arra, hogy a nyomogombot csak befecskendezéskor nyomja be.

Az adagbeallito elforgatasakor nem torténik inzulinbeadas.

J
Tartsa a nyomégombot teljesen benyomva, és hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 méasodpercig. Ez
biztositja, hogy a teljes adagot megkapija.

Huzza ki a tiit a borbol, majd csak ezutan sziintesse meg a nyomast a nyomogombon.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy az adagbeallitd az injekcio beadasa utan visszatért a 0 értékre. Ha

az adagbeallité még azeldtt megall, hogy visszatérne a 0 értékre, nem kapta meg a teljes adagjat, ami
tal magas vércukorszintet eredményezhet.

K
Tolja a tiit a nagy kiilso tiisapkaba anélkiil, hogy megérintené. Miutan a tlisapka a t{it mar befedte,
ovatosan nyomja ra teljesen a nagy kiilso tlisapkat a tiire, és azutan csavarja le a tiit.

Megfelel koriiltekintéssel dobja ki, és tegye vissza az injekcios toll kupakjat az injekcios tollra.

A A tlit mindig, minden egyes injekcid beadasa utan rogton vegye le, és hozzacsatlakoztatott tii
nélkiil tarolja FlexPen injekcids tollat. Ez csokkenti a szennyezddés, a fert6zés, az
inzulinkifolyas, az elzarodott t{i és a pontatlan adagolas kockazatat.
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Tovabbi fontos informaciok

A

A tliszuras és a keresztfert6z6dés kockazatanak csdkkentése érdekében a gondozoknak nagyon
Ovatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket.

Az elhaszndlt FlexPen injekcids tollat megfelel6 koriiltekintéssel, hozzacsatlakoztatott tii nélkiil
dobja ki.

Az injekcids tollat és tiiit sohasem szabad masokkal kdzosen hasznalnia. Ez fert6zések
atviteléhez vezethet.

Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kozosen haszndlnia. Az On gyogyszere kéros lehet
masok egészségére.

Az injekcios toll €s a titk masok, foleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
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