| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZztaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje

Viename uzpildytame Svirkstiklyje esanciuose 3 ml yra 300 vienety insulino degludeko.

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (insulinum degludecum)* (atitinka 3,66 mg insulino
degludeko).

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename uzpildytame $virkstiklyje esanciuose 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino degludeko.

1 ml tirpalo yra 200 vienety insulino degludeko (insulinum degludecum)* (atitinka 7,32 mg insulino
degludeko).

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Viename uzpildytame $virkstiklyje esanciuose 3 ml yra 300 vienety insulino degludeko.

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (insulinum degludecum)* (atitinka 3,66 mg insulino
degludeko).

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

Viename uztaise esanciuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (insulinum degludecum)* (atitinka 3,66 mg insulino
degludeko).

*Pagaminta Saccharomyces cerevisiae lastelése rekombinantinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Injekcinis tirpalas

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Injekcinis tirpalas

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Injekcinis tirpalas

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise
Injekcinis tirpalas

Skaidrus, bespalvis, neutralus tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky nuo 1 mety amziaus cukrinio diabeto gydymas.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Sis vaistinis preparatas yra bazinis insulinas, skirtas leisti po oda viena karta per parg bet kuriuo paros
metu, pageidautina tuo paciu paros laiku kiekvieng kartg.

Insulino analogy, jskaitant insuling degludeka, stiprumas iSreiSkiamas vienetais. Vienas (1) vienetas
insulino degludeko atitinka 1 tarptautinj vienetg Zmogaus insulino, 1 vienetg insulino glargino
(100 vienety/ml) arba 1 vienetg insulino detemiro.

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, Sis vaistinis preparatas gali biiti skiriamas vienas arba
kartu su geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais, GLP-1 receptoriy agonistais ir boliuso
insulinu (zr. 5.1 skyriy).

Esant 1 tipo diabetui, Tresiba turi biiti skiriama kartu su trumpo arba greito veikimo insulinu, skirtu
insulino poreikiui patenkinti valgio metu.

Tresiba turi biiti dozuojama pagal individualius paciento poreikius. Glikemijos kontrole
rekomenduojama optimizuoti koreguojant dozg pagal gliukozés kiekj plazmoje nevalgius.

Dozavima gali prireikti pakoreguoti, jei pacientai padidino fizinj aktyvuma, pakeité jprastine dieta
arba susirgo kokia kita liga.

Tresiba 100 vienety/ml ir Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame
Svirkstiklyje

Tresiba galima jsigyti dviejy stiprumy. Abiejy stiprumy reikiama dozé matuojama vienetais. Taciau
skiriasi $iy dviejy vaistiniy preparaty stiprumy dozés didinimo intervalai.

. Tresiba 100 vienety/ml vienos injekcijos dozé yra 1-80 vienety ir jg galima didinti po 1 vieneta.
. Tresiba 200 vienety/ml vienos injekcijos dozé yra 2—160 vienety ir ja galima didinti po
2 vienetus. Dozés tuiris yra perpus mazesnis, negu 100 vienety/ml bazinio insulino preparaty
dozés.

Dozés langelyje rodomas vienety skai¢ius, nepriklausomai nuo stiprumo, ir pacientui pereinant prie
naujo stiprumo dozés konvertuoti nereikia.

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
. Tresiba 100 vienety/ml vienos injekcijos dozé yra 1-60 vienety ir jg galima didinti po 1 vienets.

Lankstus dozavimo laikas

Tais atvejais, kai insuling vartoti tuo paciu paros metu nejmanoma, Tresiba suteikia lankstumo
insuling vartoti pasirinktu paros metu (Zr. 5.1 skyriy). Tarp injekcijy visada turi buiti ne trumpesnis
kaip 8 valandy intervalas. Néra klinikinés patirties, susijusios su lanks¢iu Tresiba dozavimo laiku
vaikams ir paaugliams.

PamirSusiems pavartoti vaisto dozg pacientams patariama jg suvartoti prisiminus, paskui grizti prie
iprasto dozavimo karta per para grafiko.

Gvdymo pradzia

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
Rekomenduojama pradiné paros dozé yra 10 vienety, paskui dozé koreguojama pagal individualius
poreikius.

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
Tresiba reikia vartoti vieng kartg per parg kartu su valgio metu vartojamu insulinu, paskui doze turi
biiti koreguojama individualiai.



Peréjimas nuo kity insulino vaistiniy preparaty

Rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje insulino pakeitimo laikotarpiu bei per kitas
pirmasias insulino vartojimo savaites. Kartu vartojamy greito arba trumpo veikimo insulino preparaty
dozes ir vartojimo laika arba kitg kartu vykstantj antidiabetinj gydyma gali reikéti pakoreguoti.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Esant 2 tipo diabetui, kai vieng kartg per para taikoma bazinio, bazinio boliuso, premikso ar paties
paciento suderinta insulino terapija, nuo bazinio insulino prie Tresiba gali biiti pereinama ankstesnio
bazinio insulino doze¢ keiciant | tiek pat vienety Tresiba dozg, paskui dozé koreguojama individualiai.

Ankstesnio bazinio insulino doz¢é turéty biiti mazinama 20 %, véliau dozé koreguojama individualiai,
kai

—  pereinama nuo dukart per parg vartojamo bazinio insulino prie Tresiba;

—  pereinant nuo insulino glargino (300 vienety/ml) prie Tresiba.

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Esant 1 tipo diabetui, ankstesnio bazinio insulino dozé bei bazinio komponento nepertraukiamai
insulino infuzijai po oda rezimo doz¢ turi biiti mazinama 20 % arba paskui dozé koreguojama
individualiai pagal glikemijos atsaka.

Tresiba vartojimas kartu su GLP-1 receptoriy agonistais pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu
diabetu

Skiriant Tresiba kartu su GLP-1 receptoriy agonistais, rekomenduojama pradiné paros dozé yra
10 vienety, véliau doze koreguojant individualiai.

Skiriant GLP-1 receptoriy agonistus kartu su Tresiba, rekomenduojama 20 % sumazinti Tresibos dozg,
siekiant iki minimumo sumazinti hipoglikemijos rizika. Paskui dozé turi biiti koreguojama

individualiai.

Ypatingos pacienty populiacijos

Senyvi pacientai (> 65 mety)
Senyvi pacientai gali vartoti Tresiba. Jiems turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir
kiekvienam individualiai koreguojama insulino dozé (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi
Pacientai, kuriems yra inksty ar kepeny sutrikimy, gali vartoti Tresiba. Jiems turi biiti dazniau tiriamas
gliukozés kiekis kraujyje ir insulino dozé kiekvienam koreguojama individualiai (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Klinikinés patirties skiriant §j vaistinj preparata jaunesniems nei 1 mety vaikams néra.

Vaistinis preparatas gali buti skiriamas paaugliams ir vaikams nuo 1 mety amziaus (zr. 5.1 skyriy).
Bazinj insuling keiciant j Tresiba, kiekvienu individualiu atveju reikia apsvarstyti poreikj sumazinti
bazinio ir boliuso insulino doze¢, siekiant iki minimumo sumazinti hipoglikemijos rizika (Zr.

4.4 skyriy).

Vartojimo metodas
Skirta leisti tik po oda.

Tresiba negalima leisti j veng, nes tai gali sukelti sunkig hipoglikemija.

Sio vaistinio preparato negalima leisti j raumenis, nes tai gali pakeisti absorbcija.
Vaistinio preparato negalima vartoti insulino infuzijy pompomis.

Tresiba negalima iStraukti i§ uzpildyto Svirkstiklio uztaiso j Svirksta (zr. 4.4 skyriy).

Tresiba injekcija po oda atlickama Slaunies, Zasto srityse arba pilvo sienoje. Vaistinj preparata visada
reikia leisti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, siekiant



sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizikg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Pacientams reikia patarti kaskart naudoti nauja adatg. Pakartotinai naudojant insulino §virkstiklio
adatas, padid¢ja adaty uzsikimsSimo rizika. D¢l to atsiranda tikimybé suleisti vaistinio preparato per
mazai arba per daug. UzsikimsSus adatai, pacientai turi vadovautis naudojimo instrukcijomis,
esanc¢iomis pakuotés lapelyje (Zr. 6.6 skyriuje).

Tresiba 100 vienety/ml ir Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame

svirkstiklyje

Tresiba tiekiama uzpildytame Svirkstiklyje, skirtame naudoti su NovoFine arba NovoTwist

injekcinémis adatomis.

- 100 vienety/ml uzpildytu Svirkstikliu galima suleisti 1-80 vienety dozes, doze keiciant po
1 vieneta.

- 200 vienety/ml uZpildytu $virktikliu galima suleisti 2-160 vienety dozes, doze¢ keiciant po
2 vienetus.

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise
Tresiba tiekiama uztaise, skirtame naudoti su Novo Nordisk insulino §virks$timo sistemomis ir
NovoFine arba NovoTwist injekcinémis adatomis.

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Tresiba tiekiama uZpildytame Svirkstiklyje, skirtame naudoti su NovoFine arba NovoTwist
injekcinémis adatomis. Tresiba (FlexPen) galima suleisti 1-60 vienety dozes, doze¢ kei¢iant po 1
vieneta.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hipoglikemija
Nepavalgius arba neplanuotai patyrus sunky fizinj krtivj, gali atsirasti hipoglikemija.

Jei insulino doz¢ yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu, gali atsirasti hipoglikemija (Zr. 4.5, 4.8
ir 4.9 skyrius).

Siekiant sumazinti vaiky hipoglikemijos rizika, reikia pasiriipinti, kad insulino dozés (ypac taikant
bazinj-boliuso rezimg) biity suderintos su maisto suvartojimu ir fizine veikla.

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé pageréjo, pvz., taikant intensyvesng¢ insulino
terapija, gali pasikeisti jy iprasti jspéjamieji hipoglikemijos simptomai, todél pacientus reikia apie tai
ispéti. Iprastiniai jspéjamieji simptomai gali i§nykti pacientams, kurie ilgai serga cukriniu diabetu.

Gretutinés ligos, ypa¢ infekcinés, bei kar§¢iavimg sukelian¢ios biiklés paprastai padidina paciento
insulino poreikj. Susirgus gretutinémis inksty, kepeny ligomis arba ligomis, kurios paveikia
antinkscius, hipofize ar skydliauke, gali prireikti keisti insulino doze.

Kaip ir kity bazinio insulino preparaty, Tresiba pailgintas veikimas gali uztgsti atsigavimg i$
hipoglikemijos.

Hiperglikemija
Sunkios hiperglikemijos atvejais patariama vartoti greito veikimo insuling.

Netinkamas dozavimas ir / arba gydymo nutraukimas pacientams, kuriems reikalingas insulinas, gali
sukelti hiperglikemija ir diabeting ketoacidozg. Be to, gretutinés ligos, ypac infekcinés, gali sukelti
hiperglikemija ir padidinti paciento insulino poreikj.



Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai pasireiSkia pamazu, per kelias valandas arba dienas. Tai
gali biti troskulys, padaznéjes Slapinimasis, pykinimas, vémimas, mieguistumas, paraudusi sausa oda,
burnos dzifivimas, apetito sumazéjimas bei i§ burnos sklindantis acetono kvapas. Zmonéms,
sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, negydoma hiperglikemija gali sukelti diabeting ketoacidozg, nuo
kurios galima mirti.

Peréjimas nuo kity insulino vaistiniy preparaty

eve—

gydytojui ir dél peréjimo gali tekti pakeisti dozavima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizika. Insuling leidZiant tose vietose, kuriose
pasireiske tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vietg, kurioje yra pakitimy |
tokia, kur oda nepakitusi, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti
galimybe pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg.

Pioglitazono vartojimas su insulino vaistiniais preparatais

Gauta praneSimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, kurie pasireiské vartojant pioglitazona kartu su
insulinu. DaZniausiai tai buvo pacientai su rizikos faktoriais atsirasti Sirdies funkcijos
nepakankamumui. Reikia jvertinti $ig rizika prie$ skiriant pioglitazong kartu su Tresiba. Jeigu Sie
vaistai vartojami kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies nepakankamumo simptomy ir
pozymiy, ar nedidéja svoris ir neatsiranda edema. Pastebéjus Sirdies funkcijos pablogéjimo simptomy,
pioglitazono vartojima reikia nutraukti.

Akiy sutrikimas

Suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos kontrolei gali laikinai pablogéti
diabetiné retinopatija, tuo tarpu geresné ilgalaiké glikeminé kontrolé diabetinés retinopatijos
progresijos rizikg sumazina.

Kaip iSvengti gydymo vaistais klaidy
Pacientai turi buti jspéjami pries kiekvieng injekcija patikrinti insulino etikete, kad atsitiktinai
nesupainioty skirtingo stiprumo Tresiba ir kity insulino preparaty.

Pacientai privalo $virkstiklio dozés langelyje pazitiréti, kiek vienety parinkta. Kad galéty pats susileisti
vaistinj preparata, pacientas privalo galéti perskaityti Svirkstiklio dozés langelyje esancius skaicius.
Neregiai ar prastai matantys pacientai turi biiti informuoti, kad reikia visada paprasyti kity, gerai
matanciy ir iSmokyty naudoti insulino prietaisa, asmeny pagalbos.

Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, pacientai ir sveikatos prieziiiros
specialistai niekada neturéty Svirkstu iStraukti vaistinio preparato i§ uzpildyto Svirkstiklio uztaiso.

Uzsikimsus adatai, pacientai turi vadovautis naudojimo instrukcijomis, esan¢iomis pakuotés lapelyje
(zr. 6.6 skyriuje).

Insulino antikiinai

Insulino vartojimas gali sukelti insulino antikiiny formavimasi. Retais atvejais dél tokiy antiktiny
atsiradimo gali reikéti priderinti insulino doze, tam, kad koreguoti polinkj hiperglikemijai arba
hipoglikemijai.

Natris
Sio vaistinio preparato kiekvienoje dozéje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik
neturi reik§més.



Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma daug medikamenty, veikianéiy gliukozés metabolizma.

Sios medziagos gali mazinti insulino poreikj

Geriamieji vaistai nuo diabeto, GLP—1 receptoriy agonistai, monoaminooksidazés inhibitoriai

(MAOI), beta blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, salicilatai,
anaboliniai steroidai ir sulfonamidai.

Sios medziagos gali didinti insulino poreikj
Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai, augimo
hormonas ir danazolas.

Beta blokatoriai gali paslépti hipoglikemijos simptomus.

Oktreotidas / lantreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveik].
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Tresiba vartojimas diabetu sergan¢ioms nés¢ioms moterims buvo tirtas intervenciniame tyrime

(zr. 5.1 skyriy). Nedidelis kiekis duomeny, gauty i$ klinikinio tyrimo bei pateikus vaistinj preparatg j
rinka (daugiau negu 400 néstumo baigciy) nerodo vaisiaus apsigimimy ar toksinio poveikio vaisiui /
naujagimiui. Gyviiny reprodukcijos tyrimy metu nepastebéta jokio embriotoksinio ir teratogeninio
poveikio skirtumo tarp insulino degludeko ir zmogaus insulino. Gydyma Tresiba galima apsvarstyti
néstumo metu, jeigu kliniskai bitina.

Apskritai, per né$tuma ir ketinimo pastoti laikotarpj rekomenduojama suintensyvinti diabetu serganciy
nésciy motery gliukozés kiekio kraujyje kontroliavima ir sekima. Insulino poreikis paprastai sumazéja
pirmame néStumo trimestre ir véliau padidéja antro bei trecio trimestry metu. Po gimdymo insulino
poreikis paprastai greitai sugrjzta j tg patj lygi, koks buvo prie§ néstuma. Rekomenduojama atidziai
kontroliuoti gliukozés kiekj ir insulino doz¢ koreguoti individualiai.

~

Zindymas
Néra jokios klinikinés patirties, susijusios su Tresiba vartojimu zindymo laikotarpiu. Ziurkéms
insulinas degludekas i$siskyré su pienu. Koncentracija piene buvo mazesné nei plazmoje.

Nezinoma, ar insulinas degludekas iSsiskiria ] motinos pieng. Tikétina, kad néra jokio metabolinio
poveikio zZindomiems naujagimiams / kiidikiams.

Vaisingumas
Insulino degludeko tyrimai su gyviinais jokio neigiamo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Vaistinis preparatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. Taciau dél hipoglikemijos gali
susilpnéti paciento gebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti j aplinkos veiksnius. Tai gali biiti rizikinga

situacijose, kai Sie gebéjimai ypac svarbils (pvz., vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).

Pacientai turi buti informuoti, kad reikia imtis atsargumo priemoniy siekiant i§vengti hipoglikemijos
vairuojant. Tai ypac svarbu tiems pacientams, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai



susilpnéje, jy visai néra, arba kuriems daznai pasireiSkia hipoglikemija. Esant tokioms aplinkybéms,
turéty bti apsvarstytas vairavimo tikslingumas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra gydymo metu dazniausiai pasireisSkianti nepageidaujama reakcija (zr. tolesnj skyriy
»Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas buvo sudarytas remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis. Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal MedDRA daznj ir organy sistemy
klases. Nepageidaujamy reakcijy atvejai pagal daznj apibiidinami kaip: labai dazni (>1/10); dazni (nuo
>1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1000 iki <1/100); reti (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai reti
(<1/10000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai Reti Padidéjes jautrumas
Dilgéliné

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Labai dazni Hipoglikemija

DaZnis nezinomas Odos amiloidozét
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedazni Lipodistrofija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Dazni Reakcija injekcijos vietoje
pazeidimai Nedazni Periferiné edema

1 nepageidaujamos reakcijos j vaistg surinktos pateikus vaistg j rinka

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Imuninés sistemos sutrikimai
Vartojant insulino preparatus gali pasireiksti alerginiy reakcijy. Staigios alerginés reakcijos arba
paciam insulinui, arba pagalbinéms medziagoms gali biiti potencialiai pavojingos gyvybei.

Vartojant Tresiba praneSimy apie padidéjusio jautrumo (pasireiskiancio liezuvio ir lipy tinimu,
viduriavimu, pykinimu, nuovargiu ir niezéjimu) ir dilgélinés atvejus buvo gauta retai.

Hipoglikemija

Hipoglikemija gali pasireiksti, jeigu insulino doz¢ yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu. Sunki
hipoglikemija gali sukelti samonés praradimg ir / ar traukulius, taip pat laiking ar nuolatinj smegeny
pazeidima, ar net mirtj. Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiSkia staiga. Tai gali biiti Saltas
prakaitas, Salta iSblySkusi oda, nuovargis, nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas
nuovargis arba silpnumas, sumisimas, pasunkéjes gebéjimas susikaupti, mieguistumas, itin didelis
alkis, regéjimo sutrikimai, galvos skausmas, sleik$tulys ir juntamas daznas Sirdies plakimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofija) ir odos
amiloidozg, dél to gali sulététi vieting insulino absorbcija. Vaistinj preparata leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti
arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Injekcijos vietos reakcijos

Tresiba gydomiems pacientams pasitaiké injekcijos vietos reakcijy (jskaitant hematoma, skausma,
hemoragija, eritema, mazgelius, patinima, pakitusia spalva, niezéjima, Silumg ir gumbus injekcijos
vietoje). Paprastai Sios reakcijos yra silpnos ir laikinos bei iSnyksta tesiant gydyma.

Vaiky populiacija
Farmakokinetinéms savybéms istirti Tresiba buvo skirta vaikams ir paaugliams iki 18 mety (zr.
5.2 skyrig). Saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 1 iki 18 mety amziaus buvo jrodytas ilgalaikio
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tyrimo metu. Nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas vaiky populiacijoje ir bendroje
diabetu serganciy ligoniy populiacijoje nesiskiria (Zr. 5.1 skyriy).

Kitos ypatingos pacienty populiacijos

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas senyvy
pacienty grupéje ir pacienty, kuriems sutrikusi inksty ir kepeny veikla, grupéje nesiskyré nuo visos
populiacijos.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomy. Taciau, jeigu pacientui paskirtos per
didelés insulino dozés, galimos $ios hipoglikemijos stadijos:

. Silpni hipoglikemijos epizodai gali buti gydomi skiriant geriamosios gliukozés arba kity
produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Todél pacientui patariama visuomet su savimi nesiotis
tokiy maisto produkty, kuriy sudétyje buty gliukozés.

. Sunkis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas negali savimi pasiriipinti, gali biiti gydomi
gliukagonu arba gliukoze, kurios turi suleisti j veng sveikatos priezitiros specialistas. Gliukoze
turi biiti leidziama j vena, jei gliukagonas per 10-15 min. nepadeda. Pacientui atgavus sgmoneg,
rekomenduojama duoti angliavandeniy, siekiant i§vengti priepuolio pasikartojimo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Vaistai diabetui gydyti. Injekciniai insulinai ir analogai, ilgai veikiantys. ATC
kodas: A10AE06.

Veikimo mechanizmas
Insulinas degludekas specifiSkai prisijungia prie zmogaus insulino receptoriaus ir sukelia tokj patj
farmakologinj poveiki, kaip Zzmogaus insulinas.

Gliukozes kiekj kraujyje maZzinantis insulino poveikis yra siejamas su palengvéjusiu gliukozes
jsisavinimu po insulino prisijungimo prie raumeny ir riebaliniy lasteliy receptoriy bei tuo paciu metu
vykstanciu gliukozés iSsiskyrimo i§ kepeny slopinimu.

Farmakodinaminis poveikis

Tresiba yra bazinis insulinas, kuris, suleistas po oda, suformuoja tirpius multiheksamerus, sudarancius
sankaupa, i§ kurios insulinas degludekas yra 1étai ir nepertraukiamai absorbuojamas j kraujotaka, taip
uztikrinamas tolygus ir pastovus Tresiba gliukozés kiekj mazinantis poveikis (zr. 1 pav.). Kitaip nei
insulino glargino, 24 valandy laikotarpiu kartg per para vartojamos Tresiba gliukozés kiekj maZzinantis
poveikis tolygiai pasiskirsté per pirmgsias ir paskui einanc¢ias 12 valandy (AUCGIR, 0-12 val, Pk/AUCGrr, i
viso, PK = 075)



http://www.ema.europa.eu/

Gliukozés infuzijos greitis (mg/(kg*min))

Laikas po injekcijos (valandos)
Gydymas IDeg 0,6 V/kg
1 pav. Gliukozés infuzijos rodikliy profiliai, i§lyginti, esant pusiausvyrinei apykaitai — 0-24 val.
vidutiniai profiliai — IDeg 100 V/ml 0,6 V/kg — 1987 tyrimas

Tresiba gydomosios dozés veikimo trukmé yra daugiau kaip 42 valandos.

Pusiausvyriné apykaita nusistovi per 2—3 paras, vartojant paskirtg doze.

Esant pusiausvyrinei apykaitai insulino degludeko skirtingy pary gliukozés kiekj kraujyje mazinancio
poveikio kintamumas, ireikstas kintamumo koeficientu (KK), vieno vartojimo 0-24 valandy intervalo
metu (AUCgrr, 1, pk) buvo 20 %, tai yra, Zenkliai maZzesnis nei insulino glargino (100 vienety/ml).

Bendro Tresiba gliukozés kiekj kraujyje mazinancio poveikio priklausomybé nuo dozés yra tiesiné.

Bendras gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis, vartojant 100 vienety/ml ir 200 vienety/ml
Tresiba dozes yra panasus, kai pavartotos tokios pacios dviejy preparaty dozes.

Nebuvo pastebéta jokiy klinikiniu pozidiriu reikSmingy §io vaistinio preparato farmakodinaminiy
savybiy skirtumy tarp senyvy ir jaunesniy suaugusiy pacienty.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo atlikta 11 tarptautiniy 26 arba 52 savaiciy trukmés kontroliuojamy, atviryjy, atsitiktiniy im¢iy,
paraleliniy, tikslinio gydymo klinikiniy tyrimy, kuriy metu Tresiba buvo skirta 4275 pacientams
(1102 pacientai sirgo 1 tipo cukriniu diabetu ir 3173 — 2 tipo cukriniu diabetu).

Atviruose tyrimuose Tresiba poveikis buvo tiriamas 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
(2 lentelé), insulino ankscCiau nevartojusiems (pradéjusiems vartoti insuling 2 tipo cukriniu diabetu
sergantiems pacientams, 3 lentel¢) ir vartojusiems pacientams (intensyvinant insulino vartojima 2 tipo
cukriniu diabetu sergantiems pacientams, 4 lentelé), kurie jj vartojo tiek nustatytu laiku, tiek lanksciai
(5 lentelé), ir HbA . mazinantis poveikis nuo tyrimo pradzios iki pabaigos buvo neprastesnis, negu
lyginamyjy preparaty (insulino detemiro ir insulino glargino (100 vienety/ml)), o, palyginti su
sitagliptinu, Tresiba rezultatai buvo statistiSkai reikSmingai daug geresni (4 lentelé).

Remiantis i§ anksto suplanuota septyniy atviry tikslinio 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty
gydymo patvirtinamyjy tyrimy metaanalize, Tresiba rezultatai, lyginant su insulino glargino

(100 vienety/ml), buvo geresni, nes, vartojant Tresiba, patvirtinty hipoglikemijos epizody, kai buvo
bitinas gydymas (informacijos apie pranasumus 2 tipo cukrinio diabeto atvejais Zr. 1 lentele), ir
patvirtinty naktinés hipoglikemijos epizody pasitaiké maziau. Vartojant Tresiba pasiekiami mazesni
hipoglikemijos rodikliai esant maZesniam vidutiniam rytinés glikemijos nevalgius lygiui, nei vartojant
insuling glargina.
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1 lentelé. Hipoglikemijos metaanalizés rezultatai

Patvirtintos
hipoglikemijos®
Ivertintas rizikos santykis (insulinas degludekas / insulinas Visos Naktinés
glarginas)
1 ir 2 tipo cukrinis diabetas (bendri rezultatai) 0,91* 0,74*
Palaikomasis periodas b 0,84* 0,68*
Senyvi pacientai > 65 mety 0,82 0,65*
1 tipo cukrinis diabetas 1,10 0,83
Palaikomasis periodas b 1,02 0,75*
2 tipo cukrinis diabetas 0,83* 0,68%*
Palaikomasis periodas b 0,75* 0,62*
Gydymas tik baziniu insulinu, skiriamas anksc¢iau 0,83* 0,64*

nevartojusiems insulino pacientams

*StatistiSkai reik§mingi rezultatai * Patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodai, kai gliukozés
kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l arba kai pacientui reikéjo kito asmens pagalbos. Naktin¢ patvirtinta
hipoglikemija apibrézta kaip epizodai tarp 24 ir 6 valandos. ® Epizodai skai¢iuojami nuo 16 savaités.

Nepastebéta, kad ilgalaikis gydymas Tresiba skatinty klinikiniu pozitiriu svarbiy antikiiny pries

insuling susidaryma.

2 lentelé. Atviry klinikiniy 1 tipo cukrinio diabeto tyrimuy rezultatai

52 savaiciy trukmés gydymas 26 savaiciy trukmés gydymas
Tresiba® Insulinas Tresiba® Insulinas
glarginas detemiras’
(100 vienety/ml)*
N 472 157 302 153
HbA (%)
Tyrimo pabaiga 7,3 7,3 7,3 7,3
Vidutinis pokytis -0,40 -0,39 -0,73 —0,65
Skirtumas: 0,01 [-0,14; 0,11] Skirtumas: —0,09 [-0,23; 0,05]
Rytiné glikemija
nevalgius (mmol/l)
Tyrimo pabaiga 7,8 8,3 7,3 8,9
Vidutinis pokytis -1,27 —-1,39 -2,60 -0,62

Skirtumas: —0,33 /~1,03; 0,36]

Skirtumas: —1,66 /~2,37; —0,95]

Hipoglikemiju daZnis (per paciento gydymo metus)

Sunkios 0,21 0,16 0,31 0,39

Patvirtintos? 42,54 40,18 45,83 45,69
Santykis: 1,07 [0,89; 1,28] Santykis: 0,98 [0,80; 1,20]

Patvirtintos naktinés® 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93

Santykis: 0,75 [0,59; 0,96]

Santykis: 0,66 [0,49; 0,88]

! Vartojimo rezimas — 1 karta per parg + insulinas aspartas insulino poreikiui valgio metu patenkinti
2 Patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodai, kai gliukozés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l
arba kai pacientui reikéjo kito asmens pagalbos. Naktiné patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip

epizodai tarp vidurnak¢io ir 6 valandos.
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3 lentelé. Atviry klinikiniy 2 tipo cukrinio diabeto insulino nevartojusiy tyrimu rezultatai

(insulino inicijavimas)

52 savaiciy trukmés gydymas

26 savaiciy trukmés gydymas

Tresiba® Insulinas Tresiba® Insulinas
glarginas glarginas
(100 vienety/ml)! (100 vienety/ml)*
N 773 257 228 229
HbA (%)
Tyrimo pabaiga 7,1 7,0 7,0 6,9
Vidutinis pokytis -1,06 -1,19 -1,30 -1,32
Skirtumas: 0,09 [-0,04; 0,22] Skirtumas: 0,04 [-0,11; 0,19]
Rytiné glikemija
nevalgius (mmol/l)
Tyrimo pabaiga 5,9 6.4 5,9 6,3
Vidutinis pokytis -3,76 -3.,30 -3,70 -3,38
Skirtumas: —0,43 /-0,74, —0,13] Skirtumas: —0,42 /-0,78,; —0,06]
Hipoglikemiju daZnis (per paciento gydymo metus)
Sunkios 0 0,02 0 0
Patvirtintos® 1,52 1,85 1,22 1,42

Santykis: 0,82 [0,64; 1,04]

Santykis: 0,86 [0,58; 1,28]

Patvirtintos naktines?

0,25

| 0,39

0,18

| 0,28

Santykis: 0,64 [0,42; 0,98]

Santykis: 0,64 [0,30; 1,37]

! Vartojant vieng kartg per para + metforminas = DPP-IV inhibitoriy

2 Patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodai, kai gliukozés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l
arba kai pacientui reikéjo kito asmens pagalbos. Naktiné patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip
epizodai tarp vidurnak¢io ir 6 valandos.
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4 lentelé. Atviry klinikiniy 2 tipo cukrinio diabeto tyrimy rezultatai: kairéje — bazinj insuling
vartoje, deSinéje — insulino nevartoje

52 savaiciy trukmés gydymas

26 savaiciy trukmés gydymas

Tresiba® Insulinas Tresiba® Sitagliptinas?
glarginas!
(100 vienety/ml)

N 744 248 225 222
HbA (%)
Tyrimo pabaiga 7,1 7,1 7,2 7,7
Vidutinis pokytis -1,17 -1,29 -1,56 -1,22

Skirtumas: 0,08 [-0,05; 0,21] Skirtumas: 0,43 /-0,61,; —0,24]
Rytiné glikemija
nevalgius (mmol/l)
Tyrimo pabaiga 6.8 7,1 6,2 8,5
Vidutinis pokytis -2.,44 -2,14 -3,22 -1,39

Skirtumas: —0,29 [-0,65, 0,06]

Skirtumas: =2.17 [-2,59,; —1,74]

Hipoglikemiju daZnis (per paciento gydymo metus)

Sunkios hipoglikemijos 0,06 0,05 0,01 0

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

Patvirtintos naktinés’ 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30

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

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

! Vartojant 1 karta per para + insulinas aspartas insulino poreikiui valgio metu patenkinti +

metforminas £ pioglitazonas
2 Vartojant 1 kartg per para,

metforminas, SU / glinidas * pioglitazonas

3 Patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodai, kai gliukozés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l
arba kai pacientui reikéjo kito asmens pagalbos. Naktiné patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip
epizodai tarp vidurnakcio ir 6 valandos.

5 lentelé. Atviry klinikiniy 2 tipo cukrinio diabeto tyrimy rezultatai lanksciai dozuojant Tresiba

26 savaiciy trukmeés gydymas
Tresiba' Tresiba Flex? Insulinas
glarginas
(100 vienety/ml)*
N 228 229 230
HbA1lc (%)
Tyrimo pabaiga 7,3 7,2 7,1
Vidutinis pokytis -1,07 -1,28 -1,26
Skirtumas: -0,13 [-0,29; Skirtumas: 0,04 [-0,12; 0,20]
0,03]°
Rytiné glikemija nevalgius (mmol/l)
Tyrimo pabaiga 5,8 5,8 6,2
Vidutinis pokytis nuo pradzios -2,91 -3,15 -2,78
Skirtumas: —0,05 [-0,45; Skirtumas: -0,42 [-0,82; -0,02]
0,35
Hipoglikemijy daZnis (per paciento gydymo metus)
Sunkios 0,02 0,02 0,02
Patvirtintos* 3,63 3,64 3,48
Santykis: 1,10 [0,79; Santykis: 1,03 [0,75; 1,40]
1,52]°
Patvirtintos naktinés* 0,56 0,63 0,75
Santykis: 1,18 [0,66; Santykis: 0,77 [0,44; 1,35]
2,12]°
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! Vartojant 1 kartg per parg (pagrindinio vakarinio valgio metu) + vienas arba du i$ $iy geriamyjy
vaisty nuo diabeto: SU, metforminas arba DPP-4 inhibitorius
2 Esant lanks¢iam 1 karto per para vartojimo rezimui (vidutiniskai 840 valandy intervalai tarp doziy)
+ vienas ar du i§ Siy geriamyjy vaisty nuo diabeto: SU, metforminas ar DPP-4 inhibitorius

3 Vartojant 1 kartg per parg + vienas arba du i$ $iy geriamyjy vaisty nuo diabeto: SU, metforminas arba

DPP-4 inhibitorius

* Patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodas, kai gliukozés kiekis plazmoje buvo < 3,1 mmol/I
arba kai pacientui reikéjo kito asmens pagalbos. Naktiné patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip
epizodai tarp vidurnak¢io ir 6 valandos.

> Tresiba Flex ir Tresiba skirtumas
% Tresiba Flex ir Tresiba santykis

104 savaites trukusio klinikinio tyrimo metu 57 % serganciy 2 tipo cukriniu diabetu pacienty, gydyty
Tresiba (insulinu degludeku) kartu su metforminu, pasieke tiksling HbA . < 7,0 % vertg. Kiti pacientai
toliau dalyvavo atvirame 26 savaiCiy trukmes tyrime ir buvo atsitiktinés atrankos btidu atrinkti
papildomai vartoti liragliutidg arba vieng insulino asparto doze¢ (gausiausio valgymo metu). Insuling
degludeka kartu su liragliutidu vartojanciyjy grupéje insulino dozé buvo sumazinta 20 %. Papildomai
vartojant liragliutido statistiSkai reikSmingai labiau sumazéjo HbA ¢ (-0,73 % vartojant liragliutido,
palyginti su -0,40 % vartojant insulino asparto) ir kiino svoris (-3,03, palyginti su 0,72 kg, pagal
paskaiciuotg vidurkj). Papildomai vartojantiems liragliutido patvirtinty hipoglikemijos epizody
daznumas (vienam pacientui per vienerius vartojimo metus) buvo statistiskai reikSmingai mazesnis,
palyginti su vienkartine insulino asparto doze (1,0, palyginti su 8,15; santykis 0,13; 95 % PI: 0,08

iki 0,21).

Du 64 savaiciy trukmés kontroliuojami, dvigubai akli, atsitiktiniy im¢iy, kryzminiai, tikslinio gydymo

sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu (501 pacientas) arba 2 cukriniu tipo diabetu (721 pacientas).
Pacientai atsitiktiniu biidu suskirstyti j Tresiba arba insulino glargino (100 vienety/ml) grupes. Tyrime
vertinamas hipoglikemijos daznis, gydant Tresiba palyginus su insulinu glarginu (100 vienety/ml) (Zr.

7 lentelg).

6 lentelé. Dvigubai akly, kryZminiy klinikiniy 1 tipo ir 2 tipo cukrinio diabeto tyrimy rezultatai

1 tipo cukrinis diabetas

2 tipo cukrinis diabetas

Insulinas Insulinas
Tresiba® glarginas Tresiba? glarginas
(100 vienety/ml)! (100 vienety/ml)?
N 501 721
HbA . (%)
Pradinis vertinimas 7,6 7,6
Gydymo pabaiga 6.9 | 6.9 7.1 | 7,0
Rytiné glikemija nevalgius (mmol/l)
Pradinis vertinimas 9,4 7,6
Gydymo pabaiga 7,5 8,4 6,0 6,1
Sunkiy hipoglikemijy atveju daznis®
0,69 | 0,92 0,05 | 0,09

Palaikomasis periodas®

Skirtumas: 0,65 [0,48; 0,89]

Skirtumas: 0,54 [0,21; 1,42]

Sunkiy ar GK patvirtinty simptominiy hipoglikemijy daZnis*

n

22,01 24,63

1,86 | 2,65

Palaikomasis periodas®

Skirtumas: 0,89 [0,85; 0,94]

Skirtumas: 0,70 [0,61; 0,80]

Sunkiy ar GK patvirtinty simptominiy naktiniy hipoglikemij

y daZnis*®

2,77 | 4,29

0,55 | 0,94

Palaikomasis periodas*

Skirtumas: 0,64 [0,56, 0,73]

Skirtumas: 0,58 [0,46,; 0,74]

! Vartojant 1 kartg per parg + insulinas aspartas, skirtas patenkinti insulino poreikj valgio metu

2 Vartojant 1 karta per para + geriamieji vaistai nuo diabeto (bet koks derinys su metforminu,
dipeptidilpeptidazés-4 inhibitoriais, alpha-gliukozidazés inhibitoriais, tiazolidinedionu ar natrio ir
gliukozés antrojo vienakrypcio nes$éjo 2 inhibitoriais)
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3 Ekspozicijy per paciento metus

* Epizodai skai¢iuojami nuo 16 savaités kiekvienu gydymo laikotarpiu

> Gliukozés kiekiu kraujyje (GK) patvirtinta simptominé hipoglikemija apibrézta kaip epizodai, kai
gliukozeés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l su simptomais, atitinkancius hipoglikemijossimptomus.
Naktiné patvirtinta hipoglikemija apibrézta kaip epizodai tarp 24 ir 6 valandos.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos jvertinimas

Tresiba saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai palygintas su insulino glargino (100 vienety/ml)
vidutiniskai 2 mety trukmés atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo ir jvykiy klinikinio tyrimo, kuriame
dalyvavo 7637 pacientai, sergantys 2 tipo diabetu ir turintys didelg $irdies ir kraujagysliy ligy rizika,
metu (DEVOTE).

Pirminés analizés metu buvo vertinamas laikas nuo suskirstymo j atsitiktines imtis iki 3-jy bukliy
didziojo nepageidaujamo Sirdies ir kraujagysliy reiskinio (DNSKR) jvykimo, tai yra mirties nuo
Sirdies ir kraujagysliy ligos arba nemirtino miokardo infarkto, arba nemirtino insulto. Tyrimas buvo
suplanuotas kaip nemazesnio saugumo tyrimas, siekiant pasalinti i§ anksto nustatytg 1,3 rizikos ribg
DNSKR rizikos santykio pokytyje (RS) lyginant Tresiba ir insuling glarging. Tresiba saugumas irdies
ir kraujagysliy sistemai pavirtintas palyginime su insulinu glarginu (RS 0,91 [0,78; 1,06])

(2 paveikslas).

Pogrupiy tyrimy rezultatai (pvz., lytis, diabeto trukmé, Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos grupé ir
ankstesnis insulino réZimas) atitiko pirminés analizés rezultatus.

Rizikos santykis Insulinas Insulinas
95% PI) degludeas glarginas
N (%) N (%)
Pirminé analizé (3-jy bikliy SNSKR) ———@——— 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
Mirtis dél SKL —_—l— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Nemirtinas insultas = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Nemirtinas MI —— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Mirtis dél visy priezasc¢iy — 0,91 (0,75-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
T T T T T
0,7 09 1 11 1,3
Teigiamas poveikis Teigiamas poveikis
insulinas degludekas insulinas glarginas

N: pacienty, kuriems pirmas EAC patvirtintas tyrimo metu, skaicius. %: pacienty, kuriems patvirtintas pirmas EAC, skaiciaus ir atsitiktiniy
im¢iy grupiy santykio procentiné iSraiska. EAC: ligy vertinimo komitetas. MI: miokardo infarktas. PI: 95% patikimumo intervalas.

2 paveikslas. DEVOTE jungtinis 3-jy biikliy DNSKR ir individualiy Sirdies ir kraujagysliy
jvykiy pagristas vertinamyjuy baigciy analizés grafikas (“Forest plot™)

I8 pradziy abejose, ir gydymo Tresiba, ir gydymo insulinu glarginu, grupése HbA . buvo 8,4% ir po

2 mety HbA . — 7,5%.

Tresiba rezultatai buvo geresni, kadangi Tresiba grupéje ivyko maziau sunkiy hipoglikemijy ir
santykinai maziau tiriamyjy patyré sunkig hipoglikemijg. Naktiniy sunkiy hipoglikemijos atvejy buvo
zymiai maziau Tresiba tiriamyjy grupéje, palyginus su insulinu glarginu gydyta tiriamyjy grupe. (7
lentelé).

7 lentelé. DEVOTE tyrimo rezultatai

Tresiba’ Insulinas glarginas
(100 vienety/ml)*

N 3,818 3,819
Hipoglikemijos daZnis (per 100 paciento stebéjimo mety)
Sunkios 3,70 | 6,25

Daznio reiksme: 0,60 [0,48; 0,76]
Naktinés sunkios? 0,65 | 1,40

Daznio reiksmé. 0,47 [0,31; 0,73]
Pacienty, su sunkia hipoglikemija, santykis (pacienty skai¢ius procentais)
Sunkios | 49 | 6,6
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Tresiba’ Insulinas glarginas
(100 vienety/ml)*
N 3,818 3,819

§ans14 santykis: 0,73 [0,60, 0,89]
! Pridedama prie diabeto ir Sirdies ir kraujagysliy ligy gydymo
2 Naktiné sunki hipoglikemija apibréZta kaip epizodai tarp vidurnakéio ir 6 valandos.

Neéstumas

Tresiba buvo tirta atvirame, atsitiktiniy iméiy, aktyviai kontroliuojamame klinikiniame tyrime,
kuriame 1 tipo cukriniu diabetu serganc¢ios néscios moterys buvo gydytos baziniu — boliuso gydymo
rezimu Tresiba (92 moterys) arba insulinu detemiru (96 moterys) kaip baziniu insulinu, tiek derinyje
su insulinu atspartatu kaip valgio metu vartojamu insulinu (EXPECT).

Tresiba nebuvo prastesnis, palyginus su insulinu detemiru, iSmatavus HbA . paskutinio suplantuoto
HbA . apsilankymo metu prie§ gimdyma po 16 néStumo savaités. Be to, glikemijos kontrolés skirtumy
(HbA, glikemijos nevalgius ir glikemijos pavalgius poky¢iy) tarp gydymo grupiy per néstuma
nenustatyta.

Nepastebéta kliniskai reikSmingy Tresiba ir insulino detemiro skirtumy, susijusiy su motinos saugumo
vertinimo kriterijais: hipoglikemijos, prieslaikinio gimdymo ir nepageidaujamy reiskiniy néStumo
metu. Preeklamsija registruota 12 Tresiba gydyty tiriamyjy (13,2 %) ir 7 insulinu detemiru gydytom
tiriamosiom (7,4 %). Neplanuotas cezario pjuivis registruotas 23 tiriamosiom, gydytom Tresiba

(25,3 %), ir 15 insulinu detemiru gydyty tiriamyjy (16,0 %). Dauguma nepageidaujamy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta abiejose grupése, buvo nepavojingi, lengvo sunkumo, mazai tikétina, kad buvo susije
su tirlamuoju vaistiniu preparatu, o jy iSeitys ,,baigési / iSnyko*. Tyrimo metu atsitiktinés atrankos
bidu atrinkty tiriamyjy mirties atvejy nebuvo registruota.

PraneSimy apie perinataling ar naujagimio mirt] negauta. Nepastebéta kliniskai reikSmingy Tresiba ir
insulino detemiro skirtumy, susijusiy su néstumo baigtimi (ankstyva vaisiaus mirtis, dideli
apsigimimai, naujagimiy hipoglikemija, perinatalinis mirtingumas, naujagimiy mirtingumas, per
didelé gestaciniam amziui vaisiaus makrosomija ir nepageidaujami reiskiniai kuidikiui per 30 pary po
gimimo).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Tresiba tyrimy duomenis, gautus tiriant:

. 1 tipo diabetu sergancius naujagimius ir jaunesnius nei 12 ménesiy kiidikius bei jaunesnius nei
10 mety vaikus, sergancius 2 tipo diabetu, nes liga ar buklé, kuriai gydyti skirtas nurodytas
vaistinis preparatas, §io amziaus pogrupio vaikams nepasitaiko (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

Tresiba veiksmingumas ir saugumas buvo tirti kontroliuojamame klinikiniame atsitiktiniy im¢iy (1:1)
tyrime, kuriame 1 tipo cukriniu diabetu sergantys vaikai ir paaugliai buvo tirti 26 savaites (n=350),
kuris po to buvo pratestas dar 26 savaites (n=280). Tresiba vartojanciy pacienty grupg sudaré 43 vaikai
nuo 1 iki 5 mety, 70 vaiky nuo 6 iki 11 mety ir 61 paauglys nuo 12 iki 17 mety amziaus. Tresiba
vartojant vieng kartg per parg 52 savait¢ nuo pradinio lygio HbA . sumazéjo tiek pat, o rytiné
glikemija nevalgius sumazéjo daugiau, palyginti su lyginamuoju insulinu detemiru, kuris buvo
vartojamas vieng ar du kartus per parg. Tai buvo pasiekta vartojant 30 % mazesnes kasdienes Tresiba
dozes, palyginti su insulinu detemiru. Sunkios hipoglikemijos (pagal ISPAD apibrézima; 0,51,
palyginti su 0,33), patvirtintos hipoglikemijos (57,71, palyginti su 54,05) ir naktinés patvirtintos
hipoglikemijos (6,03, palyginti su 7,60) daznis (atvejai vienam pacientui per vienerius vartojimo
metus) vartojant Tresiba ir insuling detemira buvo panasus. Abiejose gydomosiose 6—11 mety amziaus
vaiky grupése patvirtinta hipoglikemija pasireiské dazniau negu kitose amziaus grupése. Buvo stebima
daznesné sunki hipoglikemija 6—11 mety amziaus vaikams Tresiba vartojusioje grupéje.
Hiperglikemijos epizody su ketoze daznis buvo reikSmingai mazesnis vartojant Tresiba, palyginti su
insulinu detemiru, atitinkamai 0,68 ir 1,09. Vartojant Tresiba nenustatyta jokiy su saugumu padariniy,
susijusiy su nepageidaujamais reiSkiniais ir standartiniais saugumo parametrais. Antikiiny augimas
buvo negausus ir nedaré klinikinés jtakos. Saugumo ir veiksmingumo duomenys 2 tipo cukriniu
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diabetu sergantiems paaugliams yra ekstrapoliuoti i§ 1 tipo cukriniu diabetu serganciy paaugliy ir
suaugusiyjy bei 2 tipo cukriniu diabetu serganciy suaugusiyjy duomeny. Rezultatai pagrindzia Tresiba
vartojima 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems paaugliams.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Suleidus preparato po oda, susidaro tirpiy ir stabiliy multiheksamery, sudaranciy insulino sankaupa

poodiniame audinyje. Insulino degludeko monomerai palaipsniui atsiskiria nuo multiheksamery
uztikrindami 1étg ir nepertraukiamg insulino degludeko tiekima j kraujotaka.

Pusiausvyriné apykaita serume nusistovi po 2—3 dieny kasdienio Tresiba vartojimo.

Vartojant insuling degludeka 1 kartg per para, jo poveikis 24 valandy laikotarpiu tolygiai pasiskirsto
per pirmasias ir paskui einanéias 12 valandy. Santykis tarp AUCipeg, 0-12 val,, pk it AUCipeg, 1, pk buvo 0,5.

Pasiskirstymas
Insulino degludeko afinisSkumas serumo albuminui derinasi su > 99 % prisijungimu prie plazmos

baltymo zmogaus plazmoje.

Biotransformacija
Insulinas degludekas skyla panasiai kaip zmogaus insulinas; visi susidarg metabolitai yra neaktyvis.

Eliminacija
Pusinés eliminacijos perioda, suleidus Tresiba po oda, nulemia absorbcijos i§ poodiniy audiniy greitis.
Pusinés eliminacijos periodas yra apytikriai 25 valandos, nepriklausomai nuo dozés.

Tiesinis pobudis

Suleidus gydomaja doze po oda nustatyta, kad bendra ekspozicija yra proporcinga dozei. Lyginant
tiesiogiai, Tresiba 100 vienety/ml ir Tresiba 200 vienety/ml atitinka bioekvivalentiSkumo reikalavimus
(pagal AUCipeg, «, pk 1 Cnaks., iDeg, PK)-

Lytis
Néra pastebéta jokiy svarbiy farmakokinetiniy vaistinio preparato savybiy skirtumy tarp skirtingy
ly¢iy Zmoniy.

Senyvi pacientai, ras¢, inksty ir kepeny sutrikimai

Neéra pastebéta jokiy insulino degludeko farmakokinetiniy savybiy skirtumy tarp senyvo ir jaunesnio
amziaus suaugusiy pacienty, skirtingy rasiy zmoniy, taip pat tarp pacienty, kuriems yra inksty arba
kepeny veiklos sutrikimy, bei sveiky zmoniy.

Vaiky populiacija

Insulino degludeko farmakokinetinés savybés buvo tiriamos vaikams (1-11 mety) ir paaugliams (12—
18 mety). Esant pusiausvyrinei apykaitai jos buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, serganc¢iy 1 tipo
diabetu. Taciau esant 1 tipo cukriniam diabetui, bendra ekspozicija po vienkartinés dozés buvo
didesné vaikams ir paaugliams, nei suaugusiesiems.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, galimo kancerogeniskumo ir toksinio poveikio
reprodukecijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Insulino degludeko mitogeninio ir metabolinio aktyvumo santykis yra panasus j zmogaus insulino.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolis

Metakrezolis

Fenolis

Cinko acetatas

Vandenilio chlorido rtigstis (pH sureguliavimui)

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.

Medziagos, pridétos j Tresiba, gali sukelti insulino degludeko degradacija.

Tresiba negalima maiSyti su infuziniais skysc¢iais.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch arba FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Pirmg kartg atidarius ar nesSiojant kaip atsarga, vaistinj preparatg galima laikyti ilgiausiai 8 savaites.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Laikykite
svirkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $Svirkstiklyje

Pirmg kartg atidarius ar nesSiojant kaip atsargg, vaistinj preparatg galima laikyti ilgiausiai 8 savaites.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Laikykite
svirkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise

Pirmg kartg atidarius ar nesSiojant kaip atsarga, vaistinj preparatg galima laikyti ilgiausiai 8 savaites.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje. Negalima Saldyti. Uztaisus laikyti iSorin¢je dézutéje,
kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch arba FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Pries pradedant vartoti:

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.

Tresiba 200 vienetuy/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje

Pries pradedant vartoti:

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite uzdéta Svirkstiklio dangtelj, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise
Pries pradedant vartoti:

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti toliau nuo $aldymo elemento.
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UZztaisus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

3 ml tirpalo uztaise (1 tipo stiklas) su stimokliu (halobutilo) ir laminuota gumos plévele (halobutilo /
poliizopreno), jdétas j uzpildyta daugiadozj vienkartinj Svirkstiklj, pagamintg i$ polipropileno.

Pakuociy dydziai — po 1 (su adatomis arba be adaty), 5 (be adaty) ir didelé pakuoté, kurioje yra 10 (2
pakuotés x 5) (be adaty) uzpildyty Svirkstikliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkStiklyje

3 ml uztaise (1 tipo stiklas), su stimokliu (halobutilo) ir laminuota gumos plévele (halobutilo /
poliizopreno), jdétas j uzpildyta daugiadozj vienkartinj Svirkstiklj, pagamintg i$ polipropileno.

Pakuociy dydziai — po 1 (su adatomis arba be adaty), 2 (be adaty), 3 (be adaty), 5 (be adaty) ir didelé
pakuoté, kurioje yra 6 (2 pakuotés x 3) (be adaty) uzpildyti Svirkstikliai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise

Kartonin¢je dézutéje yra 3 ml tirpalo uztaisas (1 tipo stiklas), turintis stimoklj (halobutilo) ir
laminuotg gumos plévele (halobutilo / poliizopreno).

Pakuociy dydziai — po 5 arba 10 uztaisy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

3 ml tirpalo uZtaise (1 tipo stiklas) su stimokliu (halobutilo) ir laminuota gumos plévele (halobutilo /
poliizopreno), jdétas j uzpildyta daugiadozj vienkartinj Svirkstiklj, pagamintg i$ polipropileno.

Pakuociy dydziai — 5 uzpildyti $virkstikliai po 3 ml.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti tik vienam asmeniui. Negalima i§ naujo uzpildyti.
Tresiba negalima vartoti, jeigu tirpalas néra skaidrus ir bespalvis.

Negalima vartoti Tresiba, jei jis buvo uzsaldytas.

Kiekvienai injekcijai visada turi biiti naudojama nauja adata. Adaty negalima naudoti pakartotinai. Po
kiekvienos injekcijos pacientas turi iSmesti panaudotg adatg.

UzsikiSus adatai pacientai turi vadovautis naudojimo instrukcijomis, esanc¢iomis pakuotés lapelyje.
Visas atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
ISsami vartojimo instrukcija pateikta pakuotés lapelyje.

Tresiba uzpildytas $virkstiklis gali biiti dviejy stiprumy. Svirkstiklio etiketéje ir pakuotéje aiskiai
nurodyta “Tresiba 100 vienety/ml” arba ”Tresiba 200 vienety/ml”.
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Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Tresiba 100 vienety/ml pakuoté ir etiketé yra $viesiai Zalios spalvos.

Uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su iki 8 mm ilgio NovoFine arba NovoTwist injekcinémis
adatomis.

Juo gali buti suleista 1-80 vienety, doze keiciant po 1 vienetg. Biitina laikytis pridétos iSsamios
uzpildyto $virkstiklio naudojimo instrukcijos.

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Tresiba 200 vienety/ml pakuoté ir etiketé yra tamsiai zalios spalvos su pazyméta raudona dézZute,
pabréziancia kitg vaisto stiprumg.

Uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su iki 8 mm ilgio NovoFine arba NovoTwist injekcinémis
adatomis.

Juo gali biti suleista 2—-160 vienety, doze¢ keiCiant po 2 vienetus. Biitina laikytis pridétos iSsamios
uzpildyto svirkstiklio naudojimo instrukcijos.

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

UZtaisas skirtas naudoti su Novo Nordisk insulino $virkstimo sistemomis (patvariis daugkartiniai
prietaisai pakuotéje nepridedami) ir iki 8 mm ilgio NovoFine arba NovoTwist injekcinémis adatomis.
Biitina laikytis pridétos iSsamios insulino $virk§timo sistemos naudojimo instrukcijos.

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virk$tiklyje

Tresiba 100 vienety/ml pakuoté ir etiketé yra $viesiai Zalios spalvos.

Uzpildytas Svirkstiklis skirtas naudoti su iki 8 mm ilgio NovoFine arba NovoTwist injekcinémis
adatomis. Juo gali biti suleista 1-60 vienety, doze keiciant po 1 vieneta. Biitina laikytis pridétos
iS§samios uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcijos.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
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 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
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 vienetu/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EU/1/12/807/017
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Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise
EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013 m. sausio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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I1 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidimg, pavadinimas ir adresas

Tresiba Penfill ir Tresiba FlexTouch 200 vienety/ml

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Tresiba FlexPen ir FlexTouch 100 vienety/ml
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai nustatyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), ir vélesniuose atnaujinimuose
skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

- pareikalavus Europos vaisty agentirai,

- kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Prie§ pateikdamas vaistg j rinkg registruotojas jsipareigoja suteikti mokomaja medziagg visiems
gydytojams ir slaugytojams, kurie gali dalyvauti diabetu serganciy pacienty gydyme ir priezitiroje, bei
visiems vaistininkams, kurie gali parduoti (i8duoti) Tresiba.

Mokomoji medziaga skirta suteikti Ziniy apie naujo stiprumo insuling, jvedamg j Europos rinka, ir
pakuotés dizaino bei uzpildyto Svirkstiklio pagrindinius skirtumus, tam, kad sumazinti gydymo klaidy
rizikg ir kad i8vengti dviejy skirtingy Tresiba stiprumy supainiojimo.

Mokomosios medziagos rinkinyje turi bti:

- Tiesioginis kreipimasis j sveikatos prieziliros specialista, aprasytas zemiau;
- Preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis;

- Plakatas vaistinéms/ diabeto prieziliros centrams;

- Paciento brositiros.

Registruotojas turi uztikrinti, kad sveikatos prieziiiros specialistai biity informuoti, jog visi pacientai,
kuriems bus skiriama Tresiba, pries Sio vaisto paskyrima arba jsigijima, turi gauti paciento brosiiirg ir
turi biiti apmokyti teisingai naudotis uzpildytu Svirkstikliu.

Plakate vaistinéms/ diabeto priezifiros centrams turi biiti §i pagrindiné informacija:

- tai, kad Tresiba yra dviejy stiprumy;

- pakuociy dizaino ir uzpildyty $virkstikliy pagrindiniai skiriamieji pozymiai;

- iSraSant vaisto, reikia jsitikinti, kad recepte nurodomas teisingas vaisto stiprumas;

- visada, pries atiduodant vaistg pacientui, reikia jsitikinti, jog pacientui duodamas reikiamo
stiprumo vaistas;

- visada, prie$ kiekviena injekcija, reikia patikrinti insulino etikete, kad nebiity sumaisyti Tresiba
stiprumai;

- negalima leisti vaisto kitomis, nei uzpildytas Svirkstiklis, SvirkStimo sistemomis (pvz. Svirkstu);

- apie gydymo klaidas arba bet kokj nepageidaujamg reiskinj turi biiti praneSama.

Paciento brosiiiroje turi biiti §i pagrindiné informacija:

- tai, kad Tresiba yra dviejy stiprumuy;

- pakuociy dizaino ir uzpildyty Svirkstikliy pagrindiniai skiriamieji pozymiai,

- visada, prie$ kiekviena injekcija, reikia patikrinti insulino etikete, kad nebiity sumaisyti Tresiba
stiprumai;

- neregiams arba silnai matantiems pacientams turi biiti nurodyta, kad jie visuomet prasyty
pagalbos gerai matancio asmens, apmokyto naudotis insulino §virkstimo prietaisais;

- visada reikia vartoti tokig dozg, kuria nustaté sveikatos priezitiros specialistas;
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- doze reikia pasirinkti pagal dozés langelio ir dozés rodyklés parodymus. Negalima nustatyti
pasirinktos dozés vienety skaiciaus skaiciuojant Svirkstiklio spragteléjimus;

- pries kiekvieng injekcijg reikia patikrinti pasirinkty vienety skaiciy;

- dozés langelyje rodomas vienety skai¢ius, nepriklausomai nuo dozés, todél dozés konvertuoti
nereikia;

- apie gydymo klaidas arba bet kokj nepageidaujama reiskinj turi biiti praneSama.

Prie§ pradédamas dalinti mokomaja medZziaga Salyje naréje registruotojas turi suderinti su Salies

kompetetinga institucija tiesioginio kreipimosi j sveikatos prieziiiros specialistg galutinj tekstg ir
paciento brositiros turinj, bei komunikavimo plang.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (100 vienety/ml uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (atitinka 3,66 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

1x3ml

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

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Adaty nepridedama.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.

28



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg atidarius: laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/12/807/001 1 svirkstiklis, kuriame yra 3 ml

EU/1/12/807/002 1 svirkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoFine adatos
EU/1/12/807/003 1 Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoTwist adatos
EU/1/12/807/004 5 $virkstikliai, kuriuose yra po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 100 vienety/ml
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (100 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas
insulinum degludecum

2. VARTOJIMO METODAS

S.C.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ETIKETE (100 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Viename uzpildytame Svirkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (atitinka 3,66 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

Sudétiné pakuoté: 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty Svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirma karta atidarius: Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C -8 °C). Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/12/807/005 10 Svirkstikliy, kuriuose yra po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (100 vienety/ml uzZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Viename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (atitinka 3,66 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

5 x 3 ml. Sudétinés pakuotés dalys po vieng neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirma karta atidarius: laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C -8 °C). Laikykite uzdéta Svirkstiklio dangtelj, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/12/807/005 10 Svirkstikliy, kuriuose yra po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (200 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexTouch)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 200 vienety insulino degludeko (atitinka 7,32 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

1x3ml

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

3x3ml

3x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Adaty nepridedama.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Démesio: Dozé kei¢iama po 2 vienetus
- doze rodo svirkstiklis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i$ $virkstiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmga kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg atidarius: Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Laikykite uzdéta Svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/12/807/009 1 svirkstiklis, kuriame yra 3 ml

EU/1/12/807/006 1 $virkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoFine adatos
EU/1/12/807/010 1 $virkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoTwist adatos
EU/1/12/807/012 2 svirkstikliai, kuriuose yra po 3 ml

EU/1/12/807/013 3 svirkstikliai, kuriuose yra po 3 ml

EU/1/12/807/016 5 $virkstikliai, kuriuose yra po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 200 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (200 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas
insulinum degludecum

2. VARTOJIMO METODAS

S.C.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ETIKETE (200 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Viename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 200 vienety insulino degludeko (atitinka 7,32 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

Sudétiné pakuoté: 6 (2 pakuotés po 3) uzpildyti Svirkstikliai po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Démesio: Dozé kei¢iama po 2 vienetus
- doze rodo svirkstiklis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg atidarius: laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 200 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (200 vienety/ml uzZpildytas §virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Viename uzpildytame Svirkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 600 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 200 vienety insulino degludeko (atitinka 7,32 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekecinis tirpalas (FlexTouch)

3 x 3 ml. Sudétinés pakuotés dalys po vieng neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

Ispéjimas: Doz¢ keiCiama po 2 vienetus
- doze rodo svirkstiklis

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg atidarius: laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/12/807/015 6 svirkstikliai, kuriuose yra po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexTouch 200 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE (100 vienety/ml uztaisas (Penfill))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise
insulinum degludecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uztaise esanciuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (atitinka 3,66 mg)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uztaise (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirma kartg atidarius: negalima Saldyti. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Uztaisg
laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba uztaisas 100

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (100 vienety/ml uZtaisas (Penfill)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas
insulinum degludecum

2. VARTOJIMO METODAS

S.C.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (100 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexPen))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
insulinum degludecum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename uzpildytame $virkstiklyje esanciuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino degludeko.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino degludeko (atitinka 3,66 mg)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido rugstis bei natrio hidroksidas (pH
sureguliavimui) ir injekcinis vanduo

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas (FlexPen)

5x3ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Adaty nepridedama.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Neistraukite tirpalo i Svirkstiklio.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirmg kartg atidarius: suvartoti per 8 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Pirmg kartg atidarius: laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Laikykite uzdéta svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/12/807/017

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tresiba FlexPen 100 vienety/ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (100 vienety/ml uZpildytas $virkstiklis (FlexPen))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas
insulinum degludecum

2. VARTOJIMO METODAS

S.C.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas degludekas (insulinum degludecum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§s pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali Jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Tresiba

3. Kaip vartoti Tresiba

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Tresiba

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

Tresiba yra ilgo veikimo bazinis insulinas, vadinamas insulinu degludeku. Juo gydomi cukriniu
diabetu sergantys suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 1 mety amziaus. Tresiba padeda sumazinti
cukraus kiekj kraujyje. Ji vartojama vieng kartg per parg. Tais atvejais, kai negalite laikytis reguliaraus
vartojimo grafiko, galite keisti dozavimo laikg, nes Tresiba cukraus kiekio kraujyje mazinimo poveikis
yra ilgas (zr. 3 skyriaus dalj ,,Lankstus dozavimo laikas*). Tresiba galima vartoti su greitai
veikianciais su valgiu susijusiais insulino preparatais. Sergant 2 tipo cukriniu diabetu Tresiba galima
vartoti kartu su tabletémis nuo cukrinio diabeto arba leidziamaisiais antidiabetiniais vaistais, i§skyrus
insuling.

Sergant 1 tipo diabetu, Tresiba visada turi biiti skiriama kartu su greito veikimo insulino preparatais,
skirtais insulino poreikiui valgio metu patenkinti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Tresiba

Tresiba vartoti draudzZiama:
. jeigu yra alergija insulinui degludekui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries$ vartodami Tresiba pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Ypac atkreipkite démes;:

. 1 maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu Jusy cukraus kiekis kraujyje yra per
mazas, zitrékite patarimus apie mazg cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. 1 didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu Jiisy cukraus kiekis kraujyje yra per
didelis, zitrékite patarimus apie didelj cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gali reikéti kitokiy insulino doziy nei vartoto anksc¢iau kito
tipo, kito prekés Zenklo ar kito gamintojo insulino. Pasitarkite su gydytoju.

. jeigu vartojate kartu pioglitazong ir insuling, zitirékite zemiau ,,Pioglitazonas*.

. 1 regéjimo sutrikima — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei gali pablogéti diabetu
serganCiy pacienty regéjimas. Jeigu Jums pasireiské regéjimo sutrikimai, pasakykite savo
gydytojui.
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. isitikinkite, kad naudojate reikiamo tipo insuling — pries kiekvieng injekcija visada patikrinkite
insulino etikete, kad atsitiktinai nesupainiotuméte skirtingy Tresiba stiprumy ar kity insulino
preparaty.

Jeigu Juisy rega yra silpna, zitirékite 3 skyriuje.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Tresiba“). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jis Siuo metu leidZiate vaista ] vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaista
1 kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams
Tresiba galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Néra patirties gydant Tresiba
jaunesnius kaip 1 mety amziaus vaikus.

Kiti vaistai ir Tresiba

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba Jums gali prireikti vartoti kitus vaistus, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Kai kurie vaistiniai preparatai veikia gliukozés kiekj kraujyje,
o tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino doze.

Zemiau i§vardyti daznai pasitaikantys vaistai, kurie gali daryti jtaka Jtisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto (geriamus ir leidziamus);

. sulfonamidus (infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (aukStam kraujo spaudimui gydyti). Dél jy gali biiti sunkiau atpazinti per mazo

cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius simptomus (zr. 4 skyriy ,,Ispéjamieji per mazo cukraus
kiekio kraujyje pozymiai‘);

. acetilsalicilo ruigst] (ir kitus salicilatus skausmui ir lengvam kar$¢iavimui sumazinti);
. monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius (depresijai gydyti);
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (esant tam tikriems Sirdies

susirgimams ar auk§tam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyije gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (endometriozei gydyti);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. augimo hormong (vartojamas augimo hormono deficitui mazinti);

. gliukokortikoidus, pvz., kortizong (skirtg uzdegimui gydyti);

. simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling (skiriamus astmai
gydyti);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas vartojami gydant retg hormoninj sutrikima (akromegalija), kai gaminama per
daug augimo hormono. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas — geriamasis vaistinis preparatas nuo diabeto, vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti. Kai kuriems ilgai 2 tipo cukriniu diabetu ar Sirdies ligomis sergantiems arba insultg
patyrusiems pacientams, kurie buvo gydomi pioglitazonu ir insulinu, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy: pasireiSkia nejprastas dusulys, greitas svorio didéjimas ar lokalus patinimas (edema).
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Jei Jums tinka bent vienas i§ auk$¢iau minéty atvejy (ar nesate dél to tikri), pasakykite apie tai
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Tresiba vartojimas su alkoholiu
Jei geriate alkoholj, insulino poreikis gali keistis. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj
kraujyje. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésS¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu ir po gimdymo gali reikéti
pakeisti insulino dozg. Néstumo metu reikia atidziai kontroliuoti diabeta. Kiidikio sveikatai yra ypac
svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebtity per mazas (hipoglikemija).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjima vairuoti ar naudoti jrankius
arba valdyti mechanizmus. Jei cukraus kiekis kraujyje yra per mazas arba per didelis, gali pakisti
gebéjimas susikaupti ir reakcija. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite
vairuoti, jei:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jis sunkiai atpaZjstate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.

Tresiba sudétyje yra natrio
Sio vaisto kiekvienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Tresiba

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

v —

turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regejimg ir biiti iSmokytas naudoti FlexTouch
uzpildyta Svirkstikl;.

Tresiba uzpildytas $virktiklis yra dviejy stiprumy. Svirkstiklio etiketéje ir pakuotéje aiskiai nurodyta
”Tresiba 100 vienety/ml” arba "Tresiba 200 vienety/ml”. Be to, Tresiba 100 vienety/ml pakuoté ir
etiketé yra Sviesiai zalios spalvos ir Tresiba 200 vienety/ml pakuoté ir etiketé yra tamsiai Zalios
spalvos su juostelémis, o vaisto stiprumas nurodytas raudoname langelyje.

Abiejy stiprumy vaisto dozé, kurig reikia susileisti, yra skai¢iuojama vienetais. Taciau skirtingy
stiprumy Tresiba dozés vieneto reik§mé skiriasi.

Uzpildytu Svirkstikliu, kuriame yra 100 vienety/ml vaisto koncentracija, galima suleisti 1-80 vienety
dozg keiciant po 1 vieneta. Uzpildyto Svirkstiklio dozés langelyje matosi insulino dozés vienety
skaicius, kurj reikia suleisti. Neperskai¢iuokite dozés jokiu kitu budu.

Jiisy gydytojas kartu su Jumis nuspres:
. kokios Tresiba dozés Jums reikés kasdien;
. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje, ir ar reikia mazinti arba didinti dozg.

Lankstus dozavimo laikas

. Visuomet vartokite gydytojo nurodyta doze.

. Vartokite Tresiba viena karta per para tuo paciu metu.

. Tais atvejais, kai vartoti jprastu metu nejmanoma, Tresiba gali biiti vartojama kiekvieng dieng
skirtingu metu. Visada jsitikinkite, kad tarp injekcijy biity pragjusios maziausiai 8 valandos.
Neéra patirties taikant lanksty dozavimo laika, gydant Tresiba vaikus ir paauglius.
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. Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dél
dietos pakeitimo gali keistis insulino poreikis.

Atsizvelgdamas j cukraus kiekj kraujyje gydytojas gali keisti dozg.
Jei vartojate kitus vaistus, klauskite gydytojo, ar gydyma reikia koreguoti.

Vartojimas senyviems pacientams (> 65 mety)
Senyvi pacientai gali vartoti Tresiba, bet reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite insulino
dozés pakeitimus su gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimus su savo gydytoju.

Kaip leisti vaistus

Pries$ pradedant vartoti Tresiba, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj.

. Isitikinkite, kad vartojate biitent Tresiba 100 vienety/ml, patikrindami pavadinima ir stipruma,
nurodytg Svirkstiklio etiketéje.

Tresiba vartoti negalima

. insulino infuzijy pompomis;
. jei $virkstiklis sugadintas ar buvo netinkamai laikomas (Zr. 5 skyriy);
. jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Kaip leisti

. Tresiba skirta leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo | veng arba raumenis.

. Geriausios vietos atlikti injekcija yra: Slaunys, zasto iSoré arba juosmens priekis (pilvas).

. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jiisy pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte gumby arba odos jduby atsiradimo rizikg (Zr. 4 skyriy).

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata. Pakartotinai naudojant adatas, padidéja

adaty uzsikimsimo rizika. D¢l Sios priezasties vaisto dozavimas gali biiti netikslus. Panaudota
adata saugiai iSmeskite.

. Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, neiStraukite Svirkstu tirpalo i§
$virkstiklio.

ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos kitoje Sio lapelio puséje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tresiba doze?
Suvartojus per daug insulino cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija) — zr.
4 skyriuje esancius patarimus ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

PamirSus pavartoti Tresiba

Jei pamirSote pavartoti doze, prisiming suleiskite ja, o paskui vartokite Tresiba vieng kartg per para,
tarp doziy darydami maziausiai 8 valandy intervalus. Jei prisimenate, kad pamirSote ankstesne doze,
tada, kai reikia vartoti kitg, neleiskite dvigubos dozés, bet ir toliau vartokite viena dozg¢ per para.

Nustojus vartoti Tresiba

Nenustokite vartoti insulino nepasitare su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje susikaupia per didelis
rugsties kiekis) (zr. 4 skyriuje esanCius patarimus ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®).

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gydant insulinu hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali pasireiksti labai daznai (ne
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reciau kaip 1 1§ 10 asmeny). Tai gali biiti labai pavojinga. Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai
nukrito, galite netekti sgmongés. Dél sunkios hipoglikemijos gali atsirasti smegeny pazeidimai ir tai gali
biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiS§ké mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai, imkités
veiksmy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zr. patarimus Zemiau skyriuje ,,Kg daryti
sumazgéjus cukraus kiekiui kraujyje.

Jeigu Jums pasirei§ké sunki alerginé reakcija (pasitaiko retai) insulinui arba kuriai nors sudétinei §io
vaisto medziagai, nutraukite vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités i gydytoja. Sunkios alerginés
reakcijos poZymiai:

. vietinés reakcijos plinta j kitas kiino vietas,

. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti,
. Jus pykina (vemiate),

. sunku kvépuoti,

. daznai plaka Sirdis arba jauciatés apsvaigg.

Poky¢ciai injekcijos vietoje:

Jeigu leidziate insuling j tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija),
arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny). Taip pat poodiniai
gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; neZinoma
kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi,
suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji vis kitoje
vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti $alutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1is 10 asmeny)

Injekcijos vietos reakcijos: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos. Pozymiai gali biiti: skausmas,
paraudimas, dilgéling, tinimas ir nieéjimas. Sios reakcijos dazniausiai i$nyksta po keliy dieny. Jei jos
neiSnyksta po keliy savaiciy, apsilankykite pas gydytoja. Jeigu reakcijos neiSnyksta ir tampa sunkios,
nutraukite Tresiba vartojima ir nedelsdami apsilankykite pas gydytoja. Daugiau informacijos rasite
skyriuje ,,Sunki alerginé reakcija“.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

Tinimas aplink Jiisy sgnarius: pradéjus vartoti vaistus pirmg karta, organizme gali kauptis daugiau
vandens, nei turéty. D¢l to gali atsirasti patinimy aplink kulksnis ir kitus sgnarius. Dazniausiai tai
trunka neilgai.

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1000 asmeny)
Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy, pvz., dilgéline, liezuvio ir lipy tinima, viduriavima,
pykinima, nuovargj ir niez¢jima.

Bendras gydymo nuo diabeto poveikis
. Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti, jei:
geriate alkoholj, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei jprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgj.

Ispéjamieji per maZo cukraus Kkiekio kraujyje poZymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali buti:
galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, Saltas prakaitas, Salta blyski oda, sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumisimas, sunkumas susikaupti, neilgai trunkantys regéjimo pokyciai.

K3 daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy ar vaisiy sul¢iy (visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozes tableciy ar
uzkandj, kuriame yra cukraus).
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. Jei jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali reikéti matuoti cukraus
kiekj kraujyje daugiau nei viena karta, kadangi po bet kurio bazinio insulino preparato
pavartojimo, mazo cukraus kiekio kraujyje atsistatymo periodas gali buti ilgesnis.

. Kai per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,
teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laikg, kad sergate diabetu. Pasakykite Jiems, kas gali nutikti dél

per mazo cukraus kiekio kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti sgmonés.

Pasakykite Jiems, kad jei Jus nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai pakviesti medicinos pagalbg;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiciau, jeigu gautuméte gliukagono. Tai gali atlikti tik tai mokantis
asmuo.

. Atgave samong po gydymo gliukagonu i§ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io produkto.
. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.
. Jei labai mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas, galima laikinai arba visam laikui pazeisti

smegenis ir net sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. pavartojote gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazejes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavimg ar dozés vartojimo laika, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti, jei:

valgote daugiau ar sportuojate reCiau nei jprastai; geriate alkoholj; sergate infekcija arba kars¢iuojate;
nevartojote pakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote vartoti
insuling arba nustojote vartoti insuling nepasitarg su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai, kurie daZniausiai atsiranda
palaipsniui:

iSkvéptame ore; padaznéjes Slapinimasis, troSkulys; apetito praradimas, Sleikstulys (pykinimas arba
vémimas).

Tai gali buti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — rugsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti
diabetine koma ir galiausiai mirt;.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Patikrinkite ketony kiekj Slapime ar kraujyje.
. Skubiai pakvieskite medicinos pagalba.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Tresiba

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant svirkstiklio etiketés ir dézutés (po ,,EXP*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pradedant vartoti
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Laikykite
uzdétg Svirkstiklio dangtelj, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsargg
Tresiba uzpildyta Svirkstiklj (FlexTouch) galite neSiotis su savimi bei laikyti kambario temperatiiroje
(ne aukstesnéje kaip 30 °C) arba Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 8 savaites.

Kai nenaudojate, uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tresiba sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas degludekas. Kiekviename ml tirpalo yra 100 vienety insulino
degludeko. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety
insulino degludeko.

. Pagalbinés medziagos yra glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido
rugstis bei natrio hidroksidas (pH sureguliavimui) ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy).

Tresiba iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tresiba yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (300 vienety 3 ml).

Pakuotéje gali buti 1 (su adatomis arba be adaty), 5 (be adaty) ir 10 (2 x 5) (be adaty) uzpildyty
Svirkstikliy po 3 ml. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Gamintojas

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziiirétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Tresiba 100 vienety/ml FlexTouch injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje naudojimo
instrukcija

AtidZiai perskaitykite Sig instrukcija prie§ pradédami naudoti uzpildyta Svirkstiklj FlexTouch.
Jeigu tiksliai nesilaikysite Sios instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, todél
cukraus kiekis Jusy kraujyje gali bti per didelis arba per mazas.

Nenaudokite Svirkstiklio pries tai negave gydytojo ar slaugytojo nurodymy, kaip tai daryti.
Pradédami naudotis jsitikinkite, kad Svirkstiklyje tikrai yra Tresiba 100 V/ml, tuomet, Zitirédami |
toliau pateiktas iliustracijas, susipazinkite su §virkstiklio ir adatos dalimis.

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma ant Svirkstiklio
esanCiame dozés langelyje, naudotis Svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Sio asmens
regéjimas turi blti geras ir jis turi biiti iSmokytas naudoti FlexTouch $virkstiklj.

Jusy Svirkstiklis yra doziy skale turintis insulinu uzpildytas svirkstiklis, kuriame yra 300 vienety
insulino. Jiis galite nustatyti maksimalig 80 vienety doze, ja didindami po 1 vieneta. Svirkstiklis yra

skirtas naudoti su vienkartinémis iSmetamomis iki 8 mm ilgio NovoTwist arba NovoFine adatomis.

A Svarbi informacija
Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés teisingai naudoti Svirkstiklj.
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Tresiba uzpildytas
$virkstiklis (pavyzdys)

(FlexTouch)
Svirkstiklio ISorinis
dangtelis adatos
dangtelis
Vidinis
adatos
dangtelis
Adata
Popieriné
plokstelé
Insulino skalé
Insulino langelis
i
-
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Z.
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2 Svirkstiklio etiketé
Dozés langelis
Dozés rodyklé
Dozés Dozavimo
parinkiklis mygtukas
Dozavimo lygiu

mygtukas pavirsiumi



1 Svirkstiklio paruoSimas

Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodytus pavadinimg ir stipruma, kad jsitikintuméte, jog
vartojate buitent Tresiba 100 vienety/ml. Tai ypac svarbu, jei vartojate daugiau nei vieno tipo
insuling. Jeigu susileisite netinkamo tipo insulina, cukraus kiekis Jaisy kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

Patikrinkite, ar SvirkStiklyje esantis insulinas skaidrus ir bespalvis.
Paziiirékite pro insulino langelj. Jei insulinas atrodo drumstas, Svirkstiklio nenaudokite.

Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering plokstele.

UZzdékite adata tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite.

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir laikykite jj, kad panaudotuméte véliau. Jo reikés po
injekcijos teisingam adatos nuémimui nuo Svirkstiklio.
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. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite. Jei bandysite jj uzdéti, galite netycia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu, bet vis tiek reikia patikrinti insulino
tekéjima.

A Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.
Tai sumazina uztersimo, infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

A Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2 Insulino tekéjimo patikrinimas

. Pries injekcijq visada patikrinkite insulino tekéjima.
Tai padés uztikrinti, kad suleisite visa reikiama insulino doze.

. Sukdami dozés parinkiklj nustatykite 2 vienetus. Isitikinkite, kad dozés langelyje rodoma 2.

Nustatyti
2 vienetai

. Laikykite Svirksta nukreipta adata j virsy.
Svelniai keleta karty spragtelékite i Svirkstiklio virsy, kad visi burbuliukai pakilty aukstyn.

. Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés langelis rodys 0.
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0 zymeé turi susilygiuoti su dozés rodykle.
Ant adatos galo turi pasirodyti insulino lasas.

Ant adatos galiuko gali likti mazas oro burbuliukas, bet jis nebus suleistas.

Jei lasas nepasirodo, pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C ne daugiau nei 6 kartus. Jei lasas vis tiek
nepasirodo, pakeiskite adata ir pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C dar karta.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, iSmeskite $virkstiklj ir naudokite nauja.

A Pries kiekviena injekcija patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo insulino lasas. Tai uztikrina,
kad insulinas teka.

Jei lasas nepasirodo, insulino nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiciai judés. Tai gali rodyti,
kad adata yra uzsikimsusi arba pazeista.

A Visada pries susileisdami patikrinkite tekéjimg. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti
per mazai insulino arba visai nesusileisti. Todél cukraus kiekis kraujyje gali buti per didelis.
3 Dozés parinkimas

. Pries pradédami patikrinkite, ar dozés langelyje rodomas 0.
0 zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle.

. Sukdami dozés parinkiklj pasirinkite reikiama doze, nustatytg gydytojo ar slaugytojo.
Pasirinke netinkama dozg, kad ja pataisytuméte, galite sukti dozés parinkiklj ir pirmyn, ir atgal.

DidZiausia $virkstikliu nustatoma dozé yra 80 vienety.
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Pavyzdziai

Nustatyti
5 vienetai

Nustatyti
24 vienetai

Sukant dozés parinkiklj keiCiasi vienety skaicius. Tik langelis ir rodyklé parodys tiksly Jisy pasirinkta
dozés vienety skaiciy.

Jas galite pasirinkti iki 80 vienety doze. Kai Svirkstiklyje liecka maZziau nei 80 vienety, dozés langelyje
bus rodoma, kiek insulino vienety liko.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virsijus likusiy vienety
skai¢iy. Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.

A Pries leisdami insuling visada paZziurékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad Zinotuméte,
kiek vienety pasirinkote.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy. Jeigu pasirinksite ir susileisite netinkama doze,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.
Nezitirékite j insulino skalg, nes joje tik apytikriai rodoma, kiek insulino liko $virkstiklyje.

4 Dozés suleidimas

. Idurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas ar slaugytojas.

. Isitikinkite, kad matote dozés langelj.
Nelieskite dozés langelio pirstais. Tai gali sutrikdyti leidima.

. Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés langelis rodys 0.
0 zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle.

Po to Jiis galite iSgirsti ar pajusti spragteléjima.

. Laikykite adatg po oda maZiausiai 6 sekundes. Tai uztikrins, kad gausite visg vaisto dozg.
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6 sekundés

. IStraukdami iS odos laikykite adatg ir Svirkstiklj tiesiai.
Jei injekcijos vietoje pasirodo kraujo, nestipriai prispauskite vatos tamponu. Injekcijos vietos
netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu ir neveikia dozés.

A Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotuméte, kiek vienety suleidote.
Dozés langelyje rodomas tikslus vienety skaicius. Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy. Po
injekcijos dozavimo mygtuka laikykite nukreipta Zemyn, kol dozés langelis gris prie 0. Jeigu
dozés langelis sustoja pries§ 0, buvo suleista ne visa doze, todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti
per didelis.

5 Po injekcijos

. Ikiskite adatos galg j iSorinj adatos dangtelj, padétg ant lygaus pavirSiaus,
neliesdami nei adatos, nei adatos dangtelio.

. Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai visiSkai uzstumkite iSorinj adatos dangtelj.
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. Atsukite adata ir atsargiai jg iSmeskite.

. Po kiekvienos injekcijos uzdékite Svirkstiklio dangtelj, kad apsaugotuméte insuling nuo
Sviesos.

Visada po kiekvienos injekcijos adata iSmeskite j aStriy atlieky konteinerj. Tai sumazina uzterS§imo,
infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika. Jei adata uzsikims,
negalésite susileisti insulino.

Kai $virkstiklis bus tuscias, nuéme adata ji iSmeskite, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas
ar vietos valdzios institucijos. NeiSmeskite panaudoty adaty su buitinémis atliekomis.

A Neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio ant adatos. Galite jsidurti.
A Visada po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg ir laikykite $virkstiklj be pritvirtintos adatos.

Tai sumazina uZter§imo, infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikim$imo ir netikslaus dozavimo
rizika.

6 Kiek insulino liko?
. Insulino skaléje rodoma, kiek mazdaug insulino liko Svirkstiklyje.
Apytikslis
insulino
likutis
. Kad Zinotuméte, kiek tiksliai insulino liko, zitirékite j dozés langelj:

Sukite dozés parinkiklj, kol skaiciai dozés langelyje nebesisuks.
Jei rodoma 80, maZiausiai 80 vienety yra lik¢ Jusy Svirkstiklyje.
Jei rodoma maziau nei 80, skaicius, esantis ties rodykle, rodo, kiek vienety liko $virkstiklyje.

67



Dozés
langelis
sustojo:

liko 52
vienetai

Sukite dozés parinkiklj, kol dozés langelyje bus rodoma 0.

Jei reikia daugiau insulino, negu liko Svirkstiklyje, galite suleisti doze dviem Svirkstikliais.
Bikite atidis ir apskaiciuokite tiksliai, jeigu skaidote doze.

Jei nesate tikri, susileiskite visg doze¢ nauju Svirkstikliu. Jeigu neteisingai suskaidysite dozg,
susileisite per mazai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis Jisy kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Kita svarbi informacija

Svirkstiklj visada turékite su savimi.

Visada su savimi turékite atsarginj Svirkstiklj ir naujy adaty, jei netycia Svirkstiklj
pamestuméte ar sugadintuméte.

Visada laikykite $virkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis. Tai gali sukelti
kryzming infekcija.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu su kitais Zzmonémis. Jusy vaistas gali pakenkti jy
sveikatai.

Slaugantys asmenys turi biiti ypa¢ atsargiis su panaudotomis adatomis, kad sumazinty
susizeidimo ir infekcijos perdavimo rizika.

Svirkstiklio priezitura

Elkités atsargiai su §virkstikliu. Siurks¢iai elgdamiesi ar neteisingai naudodami galite pasirinkti
netikslig dozg, todél cukraus kiekis Jaisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba
pernelyg atsalti.

Saugokite $virkstiklj nuo dulkiy, purvo ar skysciy.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jei reikia, valykite drégna Sluoste su
Svelnia valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy.

Jeigu Svirkstiklis nukrito arba manote, kad su juo kazkas negerai, pries atlikdami injekcija,
uzsukite naujg adatg ir patikrinkite insulino tekéjima.
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Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. TuscCias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.

Nemeéginkite Svirkstiklio taisyti ar ardyti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas degludekas (insulinum degludecum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali Jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Tresiba

3. Kaip vartoti Tresiba

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Tresiba

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

Tresiba yra ilgo veikimo bazinis insulinas, vadinamas insulinu degludeku. Juo gydomi cukriniu
diabetu sergantys suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 1 mety amziaus. Tresiba padeda sumazinti
cukraus kiekj kraujyje. Ji vartojama vieng kartg per parg. Tais atvejais, kai negalite laikytis reguliaraus
vartojimo grafiko, galite keisti dozavimo laika, nes Tresiba cukraus kiekio kraujyje mazinimo poveikis
yra ilgas (zr. 3 skyriaus dalj ,,Lankstus dozavimo laikas®). Tresiba galima vartoti su greitai
veikianciais su valgiu susijusiais insulino preparatais. Sergant 2 tipo cukriniu diabetu Tresiba galima
vartoti kartu su tabletémis nuo cukrinio diabeto arba leidziamaisiais antidiabetiniais preparatais,
i8skyrus insuling.

Sergant 1 tipo diabetu, Tresiba visada turi biiti skiriama kartu su greito veikimo insulino preparatais,
skirtais insulino poreikiui valgio metu patenkinti.

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Tresiba

Tresiba vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija insulinui degludekui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ vartodami Tresiba, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Ypac¢ atkreipkite démes;j:

. ] maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu Jusy cukraus kiekis kraujyje yra per
mazas, ziurékite patarimus apie maza cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. 1 didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu Jusy cukraus kiekis kraujyje yra per
didelis, zitrékite patarimus apie didelj cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gali reikéti kitokiy insulino doziy nei vartoto anksc¢iau kito
tipo, kito prekés Zenklo ar kito gamintojo insulino. Pasitarkite su gydytoju.

. jeigu vartojate kartu pioglitazong ir insuling, zitirékite Zemiau ,,Pioglitazonas®.

. ] regéjimo sutrikimg — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei gali pablogéti diabetu
serganciy pacienty regéjimas. Jeigu Jums pasireiské regéjimo sutrikimai, pasakykite savo
gydytojui.
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. isitikinkite, kad naudojate reikiamo tipo insuling — pries kiekvieng injekcija visada patikrinkite
insulino etikete, kad atsitiktinai nesupainiotuméte skirtingy Tresiba stiprumy ar kity insulino
preparaty.

Jeigu Juisy rega yra silpna, zitirékite 3 skyriuje.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Tresiba“). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jis Siuo metu leidZiate vaista ] vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaista
1 kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams

Tresiba galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Néra patirties gydant Tresiba
jaunesnius kaip 1 mety amziaus vaikus.

Kiti vaistai ir Tresiba

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba Jums gali prireikti vartoti kitus vaistus, apie tai pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Kai kurie vaistiniai preparatai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino dozg.

Zemiau idvardyti daznai pasitaikantys vaistai, kurie gali daryti jtaka Jasy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyije gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto (geriamus ir leidZziamus);

. sulfonamidus (infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (auksStam kraujo spaudimui gydyti). Dél jy gali buti sunkiau atpazinti per mazo

cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius simptomus (zr. 4 skyriy ,,Jspéjamieji per mazo cukraus
kiekio kraujyje poZymiai®);

. acetilsalicilo riigstj (ir kitus salicilatus skausmui ir lengvam kars¢iavimui sumazinti);
. monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius (depresijai gydyti);
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (esant tam tikriems $irdies

susirgimams ar aukStam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazola (endometriozei gydyti);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. augimo hormong (vartojamas augimo hormono deficitui mazinti);

. gliukokortikoidus, pvz., kortizona (skirtg uzdegimui gydyti);

. simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling (skiriamus astmai
gydyti);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti ar esant skysciy uzsilaikymui organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas vartojami gydant reta hormoninj sutrikimg (akromegalijg), kai gaminama per
daug augimo hormono. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas — geriamasis vaistinis preparatas nuo diabeto, vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti. Kai kuriems ilgai 2 tipo cukriniu diabetu ar Sirdies ligomis sergantiems arba insulta
patyrusiems pacientams, kurie buvo gydomi pioglitazonu ir insulinu, iSsivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
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pozymiy: pasireiSkia nejprastas dusulys, greitas svorio didéjimas ar lokalus patinimas (edema).

Jei Jums tinka bent vienas i§ auk$¢iau minéty atvejy (ar nesate dél to tikri), pasakykite apie tai
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Tresiba vartojimas su alkoholiu
Jei geriate alkoholj, insulino poreikis gali keistis. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj
kraujyje. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. NéStumo metu ir po gimdymo gali reikéti
pakeisti insulino doze. NéStumo metu reikia atidziai kontroliuoti diabeta. Kiidikio sveikatai yra ypac
svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity per mazas (hipoglikemija).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjimg vairuoti ar naudoti jrankius
arba valdyti mechanizmus. Jei cukraus kiekis kraujyje yra per mazas arba per didelis, gali pakisti
gebéjimas susikaupti ir reakcija. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite
vairuoti, jei:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jus sunkiai atpazjstate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.

Tresiba sudétyje yra natrio
Sio vaisto kiekvienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Tresiba

Visada vartokite $j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininkg.

Jei esate aklas ar silpnaregis ir nejzitrite Svirkstiklio langelio parodymy, naudotis $virkstikliu Jums
turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regéjimg ir biiti iSmokytas naudoti FlexTouch
uzpildyta $virkstiklj.

Tresiba uzpildytas $virkstiklis yra dviejy stiprumy. Svirkstiklio etiketéje ir pakuotéje aigkiai nurodyta
”Tresiba 100 vienety/ml” arba “Tresiba 200 vienety/ml”. Be to, Tresiba 100 vienety/ml pakuoté ir
etiketé yra Sviesiai zalios spalvos ir Tresiba 200 vienety/ml pakuoté ir etiketé yra tamsiai zalios
spalvos su juostelémis ir vaisto stiprumas nurodytas raudoname langelyje.

Abiejy stiprumy vaisto dozé, kurig reikia susileisti, yra skai¢iuojama vienetais. Taciau skirtingy
stiprumy Tresiba dozés vieneto reik§meé skiriasi.

Uzpildytu svirkstikliu, kuriame yra 200 vienety/ml vaisto koncentracija, galima suleisti 2—160 vienety
doze keiciant po 2 vienetus. Uzpildyto Svirkstiklio dozés langelyje matosi insulino dozés vienety
skaicius, kurj reikia suleisti. Neperskaiciuokite dozés jokiu kitu budu.

Jiisy gydytojas kartu su Jumis nuspres:
. kokios Tresiba dozés Jums reikés kasdien;
. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Lankstus dozavimo laikas

. Visuomet vartokite gydytojo nurodyta doze.
. Vartokite Tresiba vieng kartg per parg tuo paciu metu.
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. Tais atvejais, kai vartoti jprastu metu nejmanoma, Tresiba gali biiti vartojama kiekvieng dieng
skirtingu metu. Visada jsitikinkite, kad tarp injekcijy biity pragjusios maziausiai § valandos.
Neéra patirties taikant lanksty dozavimo laika, gydant Tresiba vaikus ir paauglius.

. Jei norite pakeisti jprasting dietg, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dél
dietos pakeitimo gali keistis insulino poreikis.

Atsizvelgdamas j cukraus kiekj kraujyje gydytojas gali keisti dozg.

Jei vartojate kitus vaistus, klauskite gydytojo, ar gydyma reikia koreguoti.

Vartojimas senyviems pacientams (> 65 mety)

Senyvi pacientai gali vartoti Tresiba, bet reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite insulino
dozés pakeitimus su gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepenu ligomis

Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite Tresiba

dozés pakeitimus su savo gydytoju.

Kaip leisti vaistus
Pries$ pradedant vartoti Tresiba, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj.

. Isitikinkite, kad vartojate biitent Tresiba 200 vienety/ml, patikrindami pavadinima ir stipruma,
nurodytg Svirkstiklio etiketéje.

. Svirkstiklio dozés langelyje matosi tikslus insulino vienety skaicius. Dozés perskaiciuoti
nereikia.

Tresiba vartoti negalima

. insulino infuzijy pompomis;
. jei Svirkstiklis sugadintas ar buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy);
. jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Kaip leisti

. Tresiba skirta leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo | veng arba raumenis.

. Geriausios vietos atlikti injekcija yra: Slaunys, Zasto iSoré¢ arba juosmens priekis (pilvas).

. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame Jtsy pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte gumby arba odos jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Pakartotinai naudojant adatas, padidéja

adaty uzsikimsimo rizika. Dél Sios priezasties vaisto dozavimas gali biiti netikslus. Panaudota
adatg saugiai iSmeskite.

. Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, neistraukite Svirkstu tirpalo i§
Svirkstiklio.

ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos kitoje Sio lapelio pusgje.

Ka daryti pavartojus per didele Tresiba doze?
Suvartojus per daug insulino cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija) — Zr.
4 skyriuje esancius patarimus ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

PamirsSus pavartoti Tresiba

Jei pamirSote pavartoti dozg, prisiming suleiskite ja, o paskui vartokite Tresiba viena kartg per para,
tarp doziy darydami maziausiai 8 valandy intervalus. Jei prisimenate, kad pamirSote ankstesn¢ dozg
tada, kai reikia vartoti kita, neleiskite dvigubos dozés, bet ir toliau vartokite viena doze per para.

Nustojus vartoti Tresiba

Nenustokite vartoti insulino nepasitarg su gydytoju. Jei nustosite vartoti insulina, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti ir gali pasireiksti ketoacidoze (biiklé, kai kraujyje susikaupia per didelis
rugsties kiekis) (Zr. 4 skyriuje esancius patarimus ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®).
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4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Gydant insulinu hipoglikemija (per maZzas cukraus kiekis kraujyje) gali pasireiksti labai daznai (ne
reciau kaip 1 i§ 10 asmeny). Tai gali bti labai pavojinga. Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai
nukrito, galite netekti samonés. D¢l sunkios hipoglikemijos gali atsirasti smegeny pazeidimai ir tai gali
biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai, imkités
veiksmuy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zr. patarimus Zemiau skyriuje ,,Ka daryti
sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje‘.

Jeigu Jums pasireiské sunki alerginé reakcija (pasitaiko retai) insulinui arba kuriai nors sudétinei Sio
vaisto medziagai, nutraukite vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sunkios alerginés
reakcijos poZymiai:

. vietinés reakcijos plinta j kitas kiino vietas,

. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti,
. Jus pykina (vemiate),

. sunku kvépuoti,

. daznai plaka Sirdis arba jauciatés apsvaigg.

Poky¢iai injekcijos vietoje:

Jeigu leidZiate insuling i ta pacia vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija),
arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny). Taip pat poodiniai
gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; neZinoma
kaip daZznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplon¢jusi arba pastoréjusi,
suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji vis kitoje
vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)

Injekcijos vietos reakcijos: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos. Pozymiai gali biiti: skausmas,
paraudimas, dilgéling, tinimas ir niezéjimas. Sios reakcijos dazniausiai i$nyksta po keliy dieny. Jei jos
neiSnyksta po keliy savaiciy, apsilankykite pas gydytoja. Jeigu reakcijos nei$nyksta ir tampa sunkios,
nutraukite Tresiba vartojimg ir nedelsdami apsilankykite pas gydytoja. Daugiau informacijos rasite
skyriuje ,,Sunki alerginé reakcija®.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

Tinimas aplink Jiisy sgnarius: pradéjus vartoti vaistus pirma karta, organizme gali kauptis daugiau
vandens, nei turéty. D¢l to gali atsirasti patinimy aplink kulksnis ir kitus sgnarius. Dazniausiai tai
trunka neilgai.

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i5 1000 asmeny)
Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy, pvz., dilgéling, liezuvio ir lGpy tinima, viduriavima,
pykinima, nuovargj ir niezéjima.

Bendras gydymo nuo diabeto poveikis
. Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Cukraus Kkiekis kraujyje gali sumazéti, jei:
geriate alkoholj, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei jprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgj.

Ispéjamieji per maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali biti:
galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, Saltas prakaitas, Salta blyski oda, sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumisimas, sunkumas susikaupti, neilgai trunkantys regéjimo pokyciai.
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K3 daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy ar vaisiy sul¢iy (visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozés tablec¢iy ar
uzkandj, kuriame yra cukraus).

. Jei jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali reikéti matuoti cukraus
kiekj kraujyje daugiau nei vieng kartg, kadangi po bet kurio bazinio insulino preparato
pavartojimo, mazo cukraus kiekio kraujyje atsistatymo periodas gali buti ilgesnis.

. Kai per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,
teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laikg, kad sergate diabetu. Pasakykite Jiems, kas gali nutikti dél

per mazo cukraus kiekio kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti sgmonés.

Pasakykite Jiems, kad jei Jiis nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiciau, jeigu gautuméte gliukagono. Tai gali atlikti tik tai mokantis
asmuo.

. Atgave samong po gydymo gliukagonu i$ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io produkto.
. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.
. Jei labai mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas, galima laikinai arba visam laikui pazeisti

smegenis ir net sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. pavartojote gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavima ar dozés vartojimo laikg, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti, jei:

valgote daugiau ar sportuojate reciau nei jprastai; geriate alkoholj; sergate infekcija arba kar§¢iuojate;
nevartojote pakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote vartoti
insuling arba nustojote vartoti insuling nepasitare su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai, kurie daZniausiai atsiranda
palaipsniui:

i8kvéptame ore; padaznéjes Slapinimasis, troSkulys; apetito praradimas, Sleikstulys (pykinimas arba
vémimas).

Tai gali bti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — rigsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti
diabeting koma ir galiausiai mirtj.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Patikrinkite ketony kiekj Slapime ar kraujyje.
. Skubiai pakvieskite medicinos pagalba.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
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slaugytojai arba vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tresiba

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés (po ,,EXP*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pradedant vartoti
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Laikykite
uzdétg svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsarga
Tresiba uzpildyta svirkstiklj (FlexTouch) galite neSiotis su savimi bei laikyti kambario temperattiroje
(ne aukstesnéje kaip 30 °C) arba Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 8 savaites.

Kai nenaudojate, uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant $virkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tresiba sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas degludekas. Kiekviename ml tirpalo yra 200 vienety insulino
degludeko. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 600 vienety
insulino degludeko.

. Pagalbinés medziagos yra glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido
rugstis bei natrio hidroksidas (pH sureguliavimui) ir injekcinis vanduo (zZr. 2 skyriy).

Tresiba iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tresiba yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (600 vienety 3 ml).

Pakuotéje gali buti 1 (su adatomis arba be adaty), 2 (be adaty), 3 (be adaty), 5 (be adaty) ir 6 (2 x 3)
(be adaty) uzpildyti Svirkstikliai (3 ml). Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Tresiba 200 vienety/ml FlexTouch injekcinio tirpalo uzpildytame §virkstiklyje naudojimo
instrukcija

AtidZiai perskaitykite Sig instrukcija prie§ pradédami naudoti uzpildyta Svirkstiklj FlexTouch.
Jeigu tiksliai nesilaikysite Sios instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, todél
cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Nenaudokite Svirkstiklio pries tai negave gydytojo ar slaugytojo nurodymy, kaip tai daryti.
Pradédami naudotis jsitikinkite, kad Svirkstiklyje tikrai yra Tresiba 200 V/ml, tuomet, zitirédami j
toliau pateiktas iliustracijas, susipazinkite su §virkstiklio ir adatos dalimis.

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir negalite perskaityti, kas raSoma ant Svirkstiklio
esanCiame dozés langelyje, naudotis Svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Sio asmens
regéjimas turi buti geras ir jis turi biiti iSmokytas naudoti FlexTouch §virkstikl;.

Jusy Svirkstiklis yra doziy skale turintis insulinu uzpildytas svirkstiklis, kuriame yra 600 vienety
insulino. Jiis galite nustatyti maksimalia 160 vienety doze, ja keisdami po 2 vienetus. Svirkstiklio
dozés langelyje matosi tikslus insulino vienety kiekis. Dozés perskaitiuoti nereikia. Svirkstiklis yra
skirtas naudoti su vienkartinémis iSmetamomis iki 8 mm ilgio NovoTwist arba NovoFine adatomis.

A Svarbi informacija
Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés teisingai naudoti Svirkstiklj.
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Tresiba uzpildytas Svirkstiklis
ir adata (pavyzdys)

(FlexTouch)

[onoJ Xay

QIS

Svirkstiklio
dangtelis

Insulino skalé

Insulino langelis

Svirkstiklio etiketé

Dozés langelis

Dozés rodyklé

Dozés

parinkiklis
Dozavimo
mygtukas

ISorinis
adatos
dangtelis

Vidinis
adatos
dangtelis

Adata

Popieriné
plokstelé

Dozavimo
mygtukas

su 2 taskais,
reiSkianciais

2 vienetus
per
pasukima
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1 Svirkstiklio paruoSimas

Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodytus pavadinimg ir stipruma, kad jsitikintuméte, jog
vartojate butent Tresiba 200 vienety/ml. Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate daugiau nei vieno tipo
insuling. Jeigu susileisite netinkamo tipo insulina, cukraus kiekis Jaisy kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Nuimkite Svirkstiklio dangteli.

Patikrinkite, ar SvirkStiklyje esantis insulinas skaidrus ir bespalvis.
Paziiirékite pro insulino langelj. Jei insulinas atrodo drumstas, Svirkstiklio nenaudokite.

Paimkite naujg adatg ir nupléskite popiering plokstele.

UZdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite.

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir laikyKkite ji, kad panaudotuméte véliau. Jo reikés po
injekcijos teisingam adatos nuémimui nuo $virkstiklio.
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. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir ji iSmeskite. Jei bandysite jj uzdéti, galite netycia jsidurti.

Ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu, bet vis tiek reikia patikrinti insulino
tekéjima.

A Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata.
Tai sumazina uzterSimo, infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

A Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2 Insulino tekéjimo patikrinimas

. Pries injekcija visada patikrinkite insulino tekéjima.
Tai padés uztikrinti, kad suleisite visa reikiama insulino doze.

. Sukdami dozés parinkiklj nustatykite 2 vienetus. Isitikinkite, kad dozés langelyje rodoma 2.

Nustatyti
2 vienetai

. Laikykite Svirksta nukreiptg adata j virsy.
Svelniai keletg karty spragtelékite j Svirkstiklio virSu, kad visi burbuliukai pakilty aukstyn.

. Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés langelis rodys 0.
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0 zymeé turi susilygiuoti su dozés rodykle.
Ant adatos galo turi pasirodyti insulino lasas.

Ant adatos galiuko gali likti mazas oro burbuliukas, bet jis nebus suleistas.

Jei lasas nepasirodo, pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C ne daugiau nei 6 kartus. Jei lasas vis tiek
nepasirodo, pakeiskite adatg ir pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C dar kartg.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, iSmeskite Svirkstiklj ir naudokite nauja.

A

A

Pries kiekvieng injekcija patikrinkite, ar ant adatos galo pasirodo insulino lasas. Tai uZtikrina,
kad insulinas teka.

Jei lasas nepasirodo, insulino nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiCiai judés. Tai gali rodyti,
kad adata yra uzsikimsusi arba pazeista.

Visada pries susileisdami patikrinkite tekéjima. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti
per mazai insulino arba visai nesusileisti. Todél cukraus kiekis kraujyje gali buti per didelis.

3 Dozés parinkimas

Prie§ pradédami patikrinkite, ar dozés langelyje rodomas 0.
0 zymé turi susilygiuoti su dozes rodykle.

Sukdami dozés parinkiklj pasirinkite reikiama doze, nustatyta gydytojo ar slaugytojo.

Svirkstiklio dozés langelyje matosi tikslus insulino vienety kickis. Dozés perskaiiuoti
nereikia.

Pasirinke netinkama doze, kad ja pataisytumeéte, galite sukti dozés parinkiklj ir pirmyn, ir atgal.

Didziausia §virkstikliu nustatoma dozé yra 160 vienety.
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Pavyzdziai

Nustatyti
6 vienetai

Nustatyti
24 vienetai

Sukant dozés parinkiklj keiciasi vienety skaicius. Tik langelis ir rodyklé parodys tiksly Jusy pasirinkta
dozés vienety skaiciy.

Jus galite pasirinkti iki 160 vienety dozg. Kai Svirkstiklyje lieka maziau nei 160 vienety, dozés
langelyje bus rodoma, kiek insulino vienety liko.

Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba vir§ijus likusiy vienety
skai¢iy. Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy.

A Pries leisdami insuling visada paZiurékite j dozés langelj ir dozés rodykle, kad Zinotuméte,
kiek vienety pasirinkote.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragtel¢jimy. Jeigu pasirinksite ir susileisite netinkama doze,
cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.
Neziurekite ] insulino skale, nes joje tik apytikriai rodoma, kiek insulino liko $virkstiklyje.

4 Dozés suleidimas

. Idurkite adatg po oda, kaip rodé gydytojas ar slaugytojas.

. Isitikinkite, kad matote dozés langel.
Nelieskite dozés langelio pirstais. Tai gali sutrikdyti leidima.

. Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés langelis rodys 0.
0 zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle.

Po to Juis galite iSgirsti ar pajusti spragteléjima.

. Laikykite adatg po oda maZiausiai 6 sekundes. Tai uztikrins, kad gausite visa vaisto doze.
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6 sekundés

. IStraukdami i$ odos laikykite adatq ir Svirkstiklj tiesiai.
Jei injekcijos vietoje pasirodo kraujo, Svelniai prispauskite vatos tamponéliu. Injekcijos vietos
netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu ir neveikia dozés.

A Visada stebékite dozés langeli, kad Zinotuméte, kiek vienetu suleidZiate.
Dozés langelyje rodomas tikslus vienety skaicius. Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy. Po
injekcijos dozavimo mygtuka laikykite nukreipta zemyn, kol dozés langelis grj$ prie 0. Jeigu
dozés langelis sustoja prie§ 0, buvo suleista ne visa doze, todél cukraus kiekis kraujyje gali tapti
per didelis.

5 Po injekcijos

. Ikiskite adatos gala j iSorinj adatos dangtelj, padéta ant lygaus pavirSiaus,
neliesdami nei adatos, nei adatos dangtelio.

. Kai dangtelis jau bus ant adatos, atsargiai visiSkai uZstumkite iSorinj adatos dangtelj.

. Atsukite adatg ir atsargiai j3 iSmeskite.
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. Po kiekvienos injekcijos uzdékite Svirkstiklio dangtelj, kad apsaugotumeéte insuling nuo
Sviesos.

Visada po kiekvienos injekcijos adatg iSmeskite j astriy atlieky konteinerj. Tai sumazina uzterSimo,
infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika. Jei adata uzsikims,
negalésite susileisti insulino.

Kai §virkstiklis bus tuscias, nuéme adata jj iSmeskite, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas, vaistininkas
ar vietos valdzios institucijos. NeiSmeskite panaudoty adaty su buitinémis atliekomis.

A Neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio ant adatos. Galite jsidurti.
A Visada po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg ir laikykite Svirkstiklj be pritvirtintos adatos.

Tai sumazina uzter§imo, infekcijos, insulino pratekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus
dozavimo rizika.

6 Kiek insulino liko?

. Insulino skaléje rodoma, kiek mazdaug insulino liko Svirkstiklyje.
Apytikslis
insulino
likutis
. Kad Zinotuméte, kiek tiksliai insulino liko, zitirékite j dozés langelj:

Sukite dozés parinkiklj, kol skaiciai dozés langelyje nebesisuks.
Jei rodoma 160, maziausiai 160 vienety yra like Jiisy Svirkstiklyje.
Jei rodoma maziau nei 160, skaicius, esantis ties rodykle, rodo, kiek vienety liko Svirkstiklyje.
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Dozés
langelis
sustojo:

liko 52
vienetai

Sukite dozés parinkiklj, kol dozés langelyje bus rodoma 0.

Jei reikia daugiau insulino, negu liko Svirkstiklyje, galite suleisti doze dviem Svirkstikliais.
Biikite atidiis ir apskaiciuokite tiksliai, jeigu skaidote doze.

Jei nesate tikri, susileiskite visg doz¢ nauju Svirkstikliu. Jeigu neteisingai suskaidysite dozg,
susileisite per mazai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per
didelis arba per mazas.

Kita svarbi informacija

Svirkstiklj visada turékite su savimi.

Visada su savimi turékite atsarginj Svirkstiklj ir nauju adaty, jei netyCia Svirkstiklj
pamestuméte ar sugadintumeéte.

Visada laikykite Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis. Tai gali sukelti
kryzmine infekcija.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu su kitais zmonémis. Jusy vaistas gali pakenkti jy
sveikatai.

Slaugantys asmenys turi biiti ypac atsargiis su panaudotomis adatomis, kad sumazinty
susizeidimo ir infekcijos perdavimo rizika.

Svirkstiklio prieZiiira

Elkités atsargiai su $virkstikliu. Siurk$c¢iai elgdamiesi ar neteisingai naudodami galite pasirinkti
netikslig doze, todél cukraus kiekis Jusy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba
pernelyg atsalti.

Saugokite Svirkstiklji nuo dulkiy, purvo ar skys¢iy.

Neplaukite, nemirkyKkite ir netepkite Svirkstiklio. Jei reikia, valykite drégna Sluoste su
Svelnia valymo priemone.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy.

Jeigu Svirkstiklis nukrito arba manote, kad su juo kazkas negerai, pries atlikdami injekcija,
uzsukite naujg adatg ir patikrinkite insulino tekéjima.
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Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. TuscCias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.

Nemeéginkite Svirkstiklio taisyti ar ardyti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tresiba 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise
insulinas degludekas (insulinum degludecum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali Jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant Tresiba

3. Kaip vartoti Tresiba

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Tresiba

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

Tresiba yra ilgo veikimo bazinis insulinas, vadinamas insulinu degludeku. Juo gydomi cukriniu
diabetu sergantys suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 1 mety amziaus. Tresiba padeda sumazinti
cukraus kiekj kraujyje. Ji vartojama vieng kartg per para. Tais atvejais, kai negalite laikytis reguliaraus
vartojimo grafiko, galite keisti dozavimo laika, nes Tresiba cukraus kiekio kraujyje mazinimo poveikis
yra ilgas (zr. 3 skyriaus dalj ,,Lankstus dozavimo laikas*). Tresiba galima vartoti su greitai
veikianciais su valgiu susijusiais insulino preparatais. Sergant 2 tipo cukriniu diabetu Tresiba galima
vartoti kartu su tabletémis nuo cukrinio diabeto arba leidZziamaisiais antidiabetiniais preparatais,
i8skyrus insuling.

Sergant 1 tipo diabetu, Tresiba visada turi biiti skiriama kartu su greito veikimo insulino preparatais,
skirtu insulino poreikiui valgio metu patenkinti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Tresiba

Tresiba vartoti draudzZiama:
. jeigu yra alergija insulinui degludekui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries vartodami Tresiba pasitarkite su gydytoji, vaistininku arba slaugytoju. Ypac atkreipkite démes;:

. 1 maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu Jusy cukraus kiekis kraujyje yra per
mazas, zitrékite patarimus apie mazg cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. 1 didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu Jiisy cukraus kiekis kraujyje yra per
didelis, zitrékite patarimus apie didelj cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gali reikéti kitokiy insulino doziy nei vartoto anksc¢iau kito
tipo, kito prekés Zenklo ar kito gamintojo insulino. Pasitarkite su gydytoju.

. jeigu vartojate kartu pioglitazong ir insuling, zitrékite zemiau ,,Pioglitazonas*.

. 1 regéjimo sutrikima — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei gali pablogéti diabetu
serganCiy pacienty regéjimas. Jeigu Jums pasireiské regéjimo sutrikimai, pasakykite savo
gydytojui.
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. isitikinkite, kad naudojate reikiamo tipo insuling — pries kiekvieng injekcija visada patikrinkite
insulino etikete, kad atsitiktinai nesupainiotuméte skirtingy Tresiba stiprumy, ar kity insulino
preparaty.

Jeigu Juisy rega yra silpna, zitirékite 3 skyriuje.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Tresiba“). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jis Siuo metu leidZiate vaista ] vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaista
1 kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams
Tresiba galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Néra patirties gydant Tresiba
jaunesnius kaip 1 mety amziaus vaikus.

Kiti vaistai ir Tresiba

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba Jums gali prireikti vartoti kitus vaistus, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Kai kurie vaistiniai preparatai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino dozg.

Zemiau i§vardyti daznai pasitaikantys vaistai, kurie gali daryti jtaka Jisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto (geriamus ir leidziamus);

. sulfonamidus (infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterona);

. beta blokatorius (aukstam kraujo spaudimui gydyti). Dél jy gali buti sunkiau atpaZzinti per mazo

cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius simptomus (Zr. 4 skyriy ,,Ispéjamieji per mazo cukraus
kiekio kraujyje poZymiai®);

. acetilsalicilo rugstj (ir kitus salicilatus skausmui ir lengvam kar$¢iavimui sumazinti);
. monoaminooksidazés (MAQO) inhibitorius (depresijai gydyti);
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (esant tam tikriems $irdies

susirgimams ar aukStam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (endometriozei gydyti);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. augimo hormong (vartojamas augimo hormono deficitui mazinti);

. gliukokortikoidus, pvz., kortizong (skirta uzdegimui gydyti);

. simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamol;j ar terbutaling (skiriamus astmai
gydyti);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas vartojami gydant reta hormoninj sutrikimg (akromegalija), kai gaminama per
daug augimo hormono. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas — geriamasis vaistinis preparatas nuo diabeto, vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti. Kai kuriems ilgai 2 tipo cukriniu diabetu ar Sirdies ligomis sergantiems arba insultg
patyrusiems pacientams, kurie buvo gydomi pioglitazonu ir insulinu, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy: pasireiskia nejprastas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

88



Jei Jums tinka bent vienas i$ auk$¢iau minéty atvejy (ar nesate dél to tikri), pasakykite apie tai
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Tresiba vartojimas su alkoholiu
Jei geriate alkoholj, insulino poreikis gali keistis. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj
kraujyje. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kudikj, manote, kad gal biit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu ir po gimdymo gali reikéti
pakeisti insulino doze. Néstumo metu reikia atidziai kontroliuoti diabeta. Kiidikio sveikatai yra ypac
svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity per mazas (hipoglikemija).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjimg vairuoti ar naudoti jrankius
arba valdyti mechanizmus. Jei cukraus kiekis kraujyje yra per mazas arba per didelis, gali pakisti
gebéjimas susikaupti ir reakcija. Galite kelti grésmg sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite
vairuoti, jei:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jus sunkiai atpaZjstate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.

Tresiba sudétyje yra natrio
Sio vaisto kiekvienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Tresiba

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

swe—

turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gera regéjima ir biiti iSmokytas naudoti Svirkstiklj.

Jiisy gydytojas kartu su Jumis nuspres:
. kokios Tresiba dozés Jums reikés kasdien;
. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje, ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Lankstus dozavimo laikas

. Visuomet vartokite gydytojo nurodyta doze.

. Vartokite Tresiba vieng kartg per parg tuo paciu metu.

. Tais atvejais, kai vartoti jprastu metu nejmanoma, Tresiba gali biiti vartojama kiekvieng dieng
skirtingu metu. Visada jsitikinkite, kad tarp injekcijy biity pra¢jusios maziausiai § valandos.
Neéra patirties taikant lanksty dozavimo laika, gydant Tresiba vaikus ir paauglius.

. Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dél
dietos pakeitimo gali keistis insulino poreikis.

Atsizvelgdamas j cukraus kiekj kraujyje gydytojas gali keisti dozg.
Jei vartojate kitus vaistus, klauskite gydytojo, ar gydyma reikia koreguoti.
Vartojimas vyresnio amZiaus pacientams (> 65 mety)

Vyresnio amziaus pacientai gali vartoti Tresiba, betreikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje.
Aptarkite insulino dozés pakeitimus su gydytoju.
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Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimus su savo gydytoju.

Kaip leisti vaistus

Pries pradedant naudoti Tresiba, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip tai daryti.

. Taip pat skaitykite naudojimo instrukcija, pridétg prie insulino $virkstimo sistemos.

. Isitikinkite, kad vartojate biitent Tresiba 100 vienety/ml, patikrindami pavadinima ir stipruma,
nurodytg Svirkstiklio etiketéje.

Tresiba vartoti negalima

. insulino infuzijy pompomis;

. jei uztaisas ar §virkStimo sistema, kuria naudojatés, yra sugadinta. Grazinkite jg tiekéjui.
Tolesnius nurodymus rasite §virk§timo sistemos naudojimo instrukcijose;

. Jei uztaisas sugadintas ar buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Tresiba“);

. Jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Kaip leisti

. Tresiba skirta leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo | veng arba raumenis.

. Geriausios vietos atlikti injekcijg yra: Slaunys, zasto iSoré arba juosmens priekis (pilvas).

. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikrame pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte gumby arba odos jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg. Pakartotinai naudojant adatas, padidéja

adaty uzsikimsimo rizika. Dél Sios prieZasties vaisto dozavimas gali biiti netikslus. Panaudotg
adatg saugiai iSmeskite.

Ka daryti pavartojus per didele Tresiba doze?
Suvartojus per daug insulino cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija) — Zr.
4 skyriuje esancius patarimus ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

PamirsSus pavartoti Tresiba

Jei pamirSote pavartoti doze, prisiming susileiskite ja, o paskui vartokite Tresiba vieng karta per para,
tarp doziy darydami maziausiai 8 valandy intervalus. Jei prisimenate, kad pamirSote ankstesne doze,
tada, kai reikia vartoti kita, neleiskite dvigubos dozés, bet ir toliau vartokite viena dozg per para.

Nustojus vartoti Tresiba

Nenustokite vartoti insulino nepasitar¢ su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje susikaupia per didelis
rugsties kiekis) (zr. 4 skyriuje esancius patarimus ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®).

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Gydant insulinu hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali pasireiksti labai daznai (ne
reciau kaip 1 18 10 asmeny). Tai gali biiti labai pavojinga. Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai
nukrito, galite netekti samonés. D¢l sunkios hipoglikemijos gali atsirasti smegeny pazeidimai ir tai gali
biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai, imkités
veiksmy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zr. patarimus zemiau skyriuje ,,Ka daryti
sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje®.

Jeigu Jums pasireiské sunki alerginé reakcija (pasitaiko retai) insulinui arba kuriai nors sudétinei §io
vaisto medziagai, nutraukite Tresiba vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sunkios alerginés
reakcijos poZymiai:

. vietinés reakcijos plinta j kitas kiino vietas,

. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti,
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. Jus pykina (vemiate),
. sunku kvépuoti,
. daznai plaka $irdis arba jauciatés apsvaige.

Poky¢iai injekcijos vietoje:

Jeigu leidziate insuling j tg pacia vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija),
arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny). Taip pat poodiniai
gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; neZinoma
kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi,
suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje
vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)

Injekcijos vietos reakcijos: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos. PoZzymiai gali biiti: skausmas,
paraudimas, dilgéling, tinimas ir niezéjimas. Sios reakcijos dazniausiai i$nyksta po keliy dieny. Jei jos
neisnyksta po keliy savaiciy, apsilankykite pas gydytoja. Jeigu reakcijos neiSnyksta ir tampa sunkios,
nutraukite Tresiba vartojimg ir nedelsdami apsilankykite pas gydytoja. Daugiau informacijos rasite

4 skyriuje ,,Sunki alerginé reakcija‘.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

Tinimas aplink Jisy sgnarius: pradéjus vartoti vaistus pirmg kartg, organizme gali kauptis daugiau
vandens, nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulksnis ir kitus sgnarius. Dazniausiai tai
trunka neilgai.

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1000 asmeny)
Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy, pvz., dilgéling, liezuvio ir lGpy tinima, viduriavima,
pykinima, nuovargj ir niez¢jima.

Bendras gydymo nuo diabeto poveikis
. Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Cukraus Kkiekis kraujyje gali sumazéti, jei:
geriate alkoholj, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei jprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgj.

Ispéjamieji per maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali bati:
galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, Saltas prakaitas, Salta blyski oda, sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumisimas, sunkumas susikaupti, neilgai trunkantys regéjimo pokyciai.

K3 daryti sumaZzéjus cukraus Kiekiui kraujyje

. Suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy ar vaisiy sul¢iy (visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozés tableciy ar
uzkandj, kuriame yra cukraus).

. Jei jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali reikéti matuoti cukraus
kiekj kraujyje daugiau nei vieng kartg, kadangi po bet kurio bazinio insulino preparato
pavartojimo, mazo cukraus kiekio kraujyje atsistatymo periodas gali buti ilgesnis.

. Kai per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,
teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés

Pasakykite visiems, su kuo leidziate laikg, kad sergate diabetu. Pasakykite Jiems, kas gali nutikti dél
per mazo cukraus kiekio kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti sgmonés.
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Pasakykite Jiems, kad jei Jus nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiciau, jeigu gautuméte gliukagono. Tai gali atlikti tik tai mokantis
asmuo.

. Atgave samong po gydymo gliukagonu i§ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io produkto.
. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.
. Jei labai mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas, galima laikinai arba visam laikui pazeisti

smegenis ir net sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. pavartojote gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavimg ar dozés vartojimo laika, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti, jei:

valgote daugiau ar sportuojate reciau nei jprastai; geriate alkoholj; sergate infekcija arba karsciuojate;
nevartojote pakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote vartoti
insulino arba nustojote vartoti insulino nepasitar¢ su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai, kurie daZniausiai atsiranda
palaipsniui:

iSkvéptame ore, padaznéjes Slapinimasis, troSkulys; apetito praradimas, SleikStulys (pykinimas arba
vémimas).

Tai gali bti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — rugsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti
diabetine koma ir galiausiai mirtj.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Patikrinkite ketony kiekj Slapime ar kraujyje.
. Skubiai pakvieskite medicinos pagalba.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tresiba
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
Ant $virkstiklio etiketés ir dézutés (po ,,EXP*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto

vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pradedant vartoti
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento.
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Atidarius arba neSiojant kaip atsarga
Negalima Saldyti. Tresiba uztaisg (Penfill) galite neSiotis su savimi arba laikyti kambario
temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip 8 savaites.

Kai nenaudojate Tresiba Penfill, laikykite ji iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tresiba sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas degludekas. Kiekviename ml tirpalo yra 100 vienety insulino
degludeko. Kiekviename uZztaise yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety insulino degludeko.
. Pagalbinés medziagos yra glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido

rugstis bei natrio hidroksidas (pH sureguliavimui) ir injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy).

Tresiba i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Tresiba yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uztaise (300 vienety 3 ml).

Pakuotéje gali bati 5 ir 10 uztaisy po 3 ml. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkstiklyje
insulinas degludekas (insulinum degludecum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jei kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali Jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Tresiba
Kaip vartoti Tresiba

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Tresiba

Pakuotés turinys ir kita informacija

SR LD =

1. Kas yra Tresiba ir kam jis vartojamas

Tresiba yra ilgo veikimo bazinis insulinas, vadinamas insulinu degludeku. Juo gydomi cukriniu
diabetu sergantys suaugusieji, paaugliai ir vaikai nuo 1 mety amziaus. Tresiba padeda sumazinti
cukraus kiekj kraujyje. Ji vartojama vieng kartg per parg. Tais atvejais, kai negalite laikytis reguliaraus
vartojimo grafiko, galite keisti dozavimo laika, nes Tresiba cukraus kiekio kraujyje mazinimo poveikis
yra ilgas (zr. 3 skyriaus dalj ,,Lankstus dozavimo laikas*). Tresiba galima vartoti su greitai
veikianciais su valgiu susijusiais insulino preparatais. Sergant 2 tipo cukriniu diabetu Tresiba galima
vartoti kartu su tabletémis nuo cukrinio diabeto arba leidZiamaisiais antidiabetiniais vaistais, i§skyrus
insuling.

Sergant 1 tipo diabetu, Tresiba visada turi biiti skiriama kartu su greito veikimo insulino preparatais,
skirtais insulino poreikiui valgio metu patenkinti.

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Tresiba

Tresiba vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija insulinui degludekui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries$ vartodami Tresiba pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Ypac atkreipkite démes;:

. 1 maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu Jusy cukraus kiekis kraujyje yra per
mazas, zitrékite patarimus apie mazg cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. 1 didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu Jiisy cukraus kiekis kraujyje yra per
didelis, zitrékite patarimus apie didelj cukraus kiekj kraujyje 4 skyriuje.

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gali reikéti kitokiy insulino doziy nei vartoto anksc¢iau kito
tipo, kito prekés Zenklo ar kito gamintojo insulino. Pasitarkite su gydytoju.

. jeigu vartojate kartu pioglitazong ir insuling, zitirékite zemiau ,,Pioglitazonas*.

. 1 regéjimo sutrikima — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei gali pablogéti diabetu
serganCiy pacienty regéjimas. Jeigu Jums pasireiské regéjimo sutrikimai, pasakykite savo
gydytojui.

94



. isitikinkite, kad naudojate reikiamo tipo insuling — pries kiekvieng injekcija visada patikrinkite
insulino etikete, kad atsitiktinai nesupainiotuméte skirtingy Tresiba stiprumy ar kity insulino
preparaty.

Jeigu Juisy rega yra silpna, zitirékite 3 skyriuje.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Tresiba“). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jis Siuo metu leidZiate vaista ] vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaista
1 kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidZiau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirta insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams
Tresiba galima vartoti paaugliams ir vaikams nuo 1 mety amziaus. Néra patirties gydant Tresiba
jaunesnius kaip 1 mety amziaus vaikus.

Kiti vaistai ir Tresiba

Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba Jums gali prireikti vartoti kitus vaistus, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Kai kurie vaistiniai preparatai veikia gliukozés kiekj kraujyje,
o tai gali reiksti, kad reikia keisti insulino doze.

Zemiau i§vardyti daznai pasitaikantys vaistai, kurie gali daryti jtaka Jtisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto (geriamus ir leidziamus);

. sulfonamidus (infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (aukStam kraujo spaudimui gydyti). Dél jy gali biiti sunkiau atpazinti per mazo

cukraus kiekio kraujyje jspéjamuosius simptomus (zr. 4 skyriy ,,Ispéjamieji per mazo cukraus
kiekio kraujyje pozymiai‘);

. acetilsalicilo ruigst] (ir kitus salicilatus skausmui ir lengvam kar$¢iavimui sumazinti);
. monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius (depresijai gydyti);
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (esant tam tikriems Sirdies

susirgimams ar auk§tam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyije gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (endometriozei gydyti);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

. augimo hormong (vartojamas augimo hormono deficitui mazinti);

. gliukokortikoidus, pvz., kortizong (skirtg uzdegimui gydyti);

. simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling (skiriamus astmai
gydyti);

. tiazidus (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti ar esant skys¢iy uzsilaikymui organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas vartojami gydant retg hormoninj sutrikima (akromegalija), kai gaminama per
daug augimo hormono. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas — geriamasis vaistinis preparatas nuo diabeto, vartojamas 2 tipo cukriniam diabetui
gydyti. Kai kuriems ilgai 2 tipo cukriniu diabetu ar Sirdies ligomis sergantiems arba insultg
patyrusiems pacientams, kurie buvo gydomi pioglitazonu ir insulinu, i$sivysté Sirdies
nepakankamumas. Kuo skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo
pozymiy: pasireiSkia nejprastas dusulys, greitas svorio didéjimas ar lokalus patinimas (edema).
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Jei Jums tinka bent vienas i§ auk$¢iau minéty atvejy (ar nesate dél to tikri), pasakykite apie tai
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Tresiba vartojimas su alkoholiu
Jei geriate alkoholj, insulino poreikis gali keistis. Tai gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj
kraujyje. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésS¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Néstumo metu ir po gimdymo gali reikéti
pakeisti insulino dozg. Néstumo metu reikia atidziai kontroliuoti diabeta. Kiidikio sveikatai yra ypac
svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebtity per mazas (hipoglikemija).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjima vairuoti ar naudoti jrankius
arba valdyti mechanizmus. Jei cukraus kiekis kraujyje yra per mazas arba per didelis, gali pakisti
gebéjimas susikaupti ir reakcija. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite
vairuoti, jei:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jis sunkiai atpaZjstate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.

Tresiba sudétyje yra natrio
Sio vaisto kiekvienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Tresiba

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

v —

turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regéjimg ir biti iSmokytas naudoti FlexPen uZzpildyta
svirkstiklj.

Uzpildytu svirkstikliu, kuriame yra 100 vienety/ml vaisto koncentracija, galima suleisti 1-60 vienety
doze keiCiant po 1 vieneta.

Jiisy gydytojas kartu su Jumis nuspres:
. kokios Tresiba dozés Jums reikés kasdien;
. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje, ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Lankstus dozavimo laikas

. Visuomet vartokite gydytojo nurodyta doze.

. Vartokite Tresiba vieng kartg per parg tuo paciu metu.

. Tais atvejais, kai vartoti jprastu metu nejmanoma, Tresiba gali biiti vartojama kiekvieng dieng
skirtingu metu. Visada jsitikinkite, kad tarp injekcijy biity pra¢jusios maZziausiai 8 valandos.
Neéra patirties taikant lanksty dozavimo laikg, gydant Tresiba vaikus ir paauglius.

. Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dél
dietos pakeitimo gali keistis insulino poreikis.

Atsizvelgdamas j cukraus kiekj kraujyje gydytojas gali keisti dozg.

Jei vartojate kitus vaistus, klauskite gydytojo, ar gydyma reikia koreguoti.

Vartojimas senyviems pacientams (> 65 mety)

Senyvi pacientai gali vartoti Tresiba, bet reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite insulino

dozés pakeitimus su gydytoju.
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Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, reikéty dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimus su savo gydytoju.

Kaip leisti vaistus

Prie$ pradedant vartoti Tresiba, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj.

. Isitikinkite, kad vartojate biitent Tresiba 100 vienety/ml, patikrindami pavadinima ir stipruma,
nurodytg Svirkstiklio etiketéje.

Tresiba vartoti negalima

. insulino infuzijy pompomis;
. jei Svirkstiklis sugadintas ar buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy);
. jei insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Kaip leisti

. Tresiba skirta leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumenis.

. Geriausios vietos atlikti injekcijg yra: §launys, Zasto iSoré arba juosmens priekis (pilvas).

. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame Jisy pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte gumby arba odos jduby atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata. Pakartotinai naudojant adatas, padidéja

adaty uzsikimsimo rizika. Dél Sios priezasties vaisto dozavimas gali biiti netikslus. Panaudota
adatg saugiai iSmeskite.

. Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, neistraukite Svirkstu tirpalo i$
Svirkstiklio.

ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos kitoje Sio lapelio puséje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tresiba doze?
Suvartojus per daug insulino cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija) — zr.
4 skyriuje esancius patarimus ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

Pamirsus pavartoti Tresiba

Jei pamirSote pavartoti doze, prisimine suleiskite ja, o paskui vartokite Tresiba vieng kartg per para,
tarp doziy darydami maziausiai 8 valandy intervalus. Jei prisimenate, kad pamirSote ankstesne doze,
tada, kai reikia vartoti kita, neleiskite dvigubos dozés, bet ir toliau vartokite viena dozg per para.

Nustojus vartoti Tresiba

Nenustokite vartoti insulino nepasitare su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje susikaupia per didelis
rugsties kiekis) (Zr. 4 skyriuje esancius patarimus ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®).

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gydant insulinu hipoglikemija (per mazas cukraus kiekis kraujyje) gali pasireiksti labai daznai (ne
reciau kaip 1 1§ 10 asmeny). Tai gali buiti labai pavojinga. Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai
nukrito, galite netekti samonés. D¢l sunkios hipoglikemijos gali atsirasti smegeny pazeidimai ir tai gali
biti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiSké mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai, imkités
veiksmuy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zr. patarimus Zemiau skyriuje ,,Ka daryti
sumazgéjus cukraus kiekiui kraujyje*.

Jeigu Jums pasireiské sunki alerginé reakcija (pasitaiko retai) insulinui arba kuriai nors sudétinei Sio
vaisto medziagai, nutraukite vaisto vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Sunkios alerginés
reakcijos poZymiai:

. vietinés reakcijos plinta j kitas kiino vietas,
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. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti,

. Jus pykina (vemiate),
. sunku kvépuoti,
. daznai plaka Sirdis arba jauciatés apsvaige.

Poky¢ciai injekcijos vietoje:

Jeigu leidziate insuling j tg pacig vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija),
arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny). Taip pat poodiniai
gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; nezinoma
kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi,
suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite ji vis kitoje
vietoje, tai padés i§vengti tokiy odos pakitimy.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny)

Injekcijos vietos reakcijos: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos. Pozymiai gali biiti: skausmas,
paraudimas, dilgéling, tinimas ir niezéjimas. Sios reakcijos dazniausiai i$nyksta po keliy dieny. Jei jos
neiSnyksta po keliy savaiciy, apsilankykite pas gydytoja. Jeigu reakcijos neiSnyksta ir tampa sunkios,
nutraukite Tresiba vartojima ir nedelsdami apsilankykite pas gydytoja. Daugiau informacijos rasite
skyriuje ,,Sunki alerginé reakcija“.

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny)

Tinimas aplink Jiisy sgnarius: pradéjus vartoti vaistus pirmg karta, organizme gali kauptis daugiau
vandens, nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulksnis ir kitus sanarius. Dazniausiai tai
trunka neilgai.

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1000 asmeny)
Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy, pvz., dilgéline, liezuvio ir lipy tinima, viduriavima,
pykinima, nuovargj ir niezéjima.

Bendras gydymo nuo diabeto poveikis
. Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti, jei:
geriate alkoholj, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei jprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgj.

Ispéjamieji per maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai gali pasireiksti staiga ir tai gali buti:
galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, Saltas prakaitas, Salta blyski oda, sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumisimas, sunkumas susikaupti, neilgai trunkantys regéjimo pokyciai.

K3 daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy ar vaisiy sul¢iy (visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozeés tableciy ar
uzkandj, kuriame yra cukraus).

. Jei jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali reikéti matuoti cukraus
kiekj kraujyje daugiau nei vieng kartg, kadangi po bet kurio bazinio insulino preparato
pavartojimo, mazo cukraus kiekio kraujyje atsistatymo periodas gali bati ilgesnis.

. Kai per mazo cukraus kiekio kraujyje pozZymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,
teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés

Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate diabetu. Pasakykite Jiems, kas gali nutikti dél
per mazo cukraus kiekio kraujyje, iskaitant rizika, kad galite netekti samonés.
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Pasakykite Jiems, kad jei Jus nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiciau, jeigu gautuméte gliukagono. Tai gali atlikti tik tai mokantis
asmuo.

. Atgave samonge po gydymo gliukagonu i§ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io produkto.
. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.
. Jei labai mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas, galima laikinai arba visam laikui pazeisti

smegenis ir net sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmongs;
. pavartojote gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavimg ar dozés vartojimo laika, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti, jei:

valgote daugiau ar sportuojate reciau nei jprastai; geriate alkoholj; sergate infekcija arba karsciuojate;
nevartojote pakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote vartoti
insuling arba nustojote vartoti insuling nepasitarg su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai, kurie daZniausiai atsiranda
palaipsniui:

iSkvéptame ore; padaznéjes Slapinimasis, troskulys; apetito praradimas, $leikstulys (pykinimas arba
vémimas).

Tai gali biti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — rugsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti
diabetine koma ir galiausiai mirt;.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Patikrinkite ketony kiekj Slapime ar kraujyje.
. Skubiai pakvieskite medicinos pagalba.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tresiba

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant $virkstiklio etiketés ir dézutés (po ,,EXP*) nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pradedant vartoti

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Laikykite
uzdéta Svirkstiklio dangtelj, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Atidarius arba neSiojant kaip atsarga
Tresiba uzpildyta svirkstiklj (FlexPen) galite neSiotis su savimi bei laikyti kambario temperatiiroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) arba Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 8 savaites.

Kai nenaudojate, uzdékite Svirkstiklio dangtelj ant $virkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tresiba sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas degludekas. Kiekviename ml tirpalo yra 100 vienety insulino
degludeko. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo, kuriame yra 300 vienety
insulino degludeko.

. Pagalbinés medziagos yra glicerolis, metakrezolis, fenolis, cinko acetatas, vandenilio chlorido
rugstis bei natrio hidroksidas (pH sureguliavimui) ir injekcinis vanduo (Zr. 2 skyriy).

Tresiba iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Tresiba yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje (300 vienety 3 ml).

Pakuotéje gali bati 5 uzpildyti $virkstikliai po 3 ml.

Registruotojas

Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsverd, Danija

Gamintojas

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Danija

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Pranciizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Tresiba 100 vienety/ml FlexPen injekcinio tirpalo uzZpildytame Svirkstiklyje naudojimo
instrukcija

AtidZiai perskaitykite instrukcijg prie§ pradédami naudoti FlexPen. Jeigu tiksliai nesilaikysite
Sios instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, todél cukraus kiekis Jiisy kraujyje
gali biiti per didelis arba per mazas.

Jusy FlexPen $virkstiklis yra doziy skale turintis insulinu uzpildytas $virkstiklis. Juo galite suleisti 1—
60 vienety dozes, doze didindami po 1 vieneta. FlexPen yra skirtas naudoti su iSmetamomis iki 8 mm
ilgio NovoFine arba NovoTwist adatomis. Laikydamiesi atsargumo visada su savimi turékite atsarginj
insulino $virkstimo prietaisg tam atvejui, jei naudojamas FlexPen sullizty ar jj pamestuméte.

Tresiba FlexPen Dozés Adata (pavyzdys)
Likugio skalé parinkikligs "
Svirkstikli cli 1Kucio skale Stamoklio dvsis iEorinis adatos
Svirkstiklio dangtelis Ustaisas . D1dy51s_ iSorinis adatos Adata
Rodykle mygtukas dangtelis
Vidinis adatos dangtelis Popieriné

plokstelé

Jiusy Svirkstiklio prieziara

Su Jusy FlexPen reikia elgtis atsargiai.

Jei jis buvo numestas, pazeistas ar suspaustas, gali nutekéti insulinas. Tai gali lemti netiksly dozavima,
deél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Galite valyti FlexPen iSor¢ medicinine §luoste. Nemerkite jo, neplaukite bei netepkite, nes taip galite
sugadinti §virkstiklj.

Pakartotinai neuzpildykite FlexPen.

Jiusy Tresiba FlexPen paruoSimas

Patikrinkite pavadinima ir etiketés spalva, kad jsitikintuméte, kad jame yra reikiamo tipo
insulinas. Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate daugiau nei vieno tipo insuling. Jeigu susileisite netinkamo

tipo insuling, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

A
Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

B
Nupléskite naujos vienkartinés adatos popierine plokstele.

Tiesiai ir tvirtai prisukite adatg ant Jusy FlexPen.

C
Nuimkite didjjj iSorinj adatos dangtelj ir laikykite ji vélesniam naudojimui.

101



D
Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite.

Vidinio adatos dangtelio niekada nesistenkite vél uzdéti ant adatos. Jus galite jsidurti adata.

A Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Tai sumazins uzter§imo, infekcijos, insulino
nutekéjimo, adaty uzsikims§imo ir netikslaus dozavimo rizika.

A Biikite atsargiis ir nesulenkite bei nepazeiskite adatos pries naudojima. Niekada nenaudokite
sulenktos ar pazeistos adatos.

Insulino tekéjimo patikrinimas

Pries kiekvieng injekcija nedidelis kiekis oro gali susirinkti uZtaise jprasto vartojimo metu. Kad
nebiity suleista oro ir gautuméte visg doze:

E
Sukdami dozés parinkiklj nustatykite 2 vienetus.

Nustatyti
2 vienetai

F
Laikykite FlexPen auksStyn nukreipta adata ir pirStu keleta karty spragtelékite per uZtaisa, kad visi oro
burbuliukai susirinkty uztaiso virSuje.

G
Laikydami adatg nukreipta j virSy, iki galo nuspauskite stimoklio mygtuka. Dozés parinkiklis rodys 0.

Ant adatos galo turi pasirodyti insulino lasas. Jei ne, pakeiskite adatg ir kartokite procediira, bet ne
daugiau kaip 6 kartus.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, prietaisas yra sugadintas ir jo naudoti negalima.
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A Pries injekcija jsitikinkite, kad ant adatos galo pasirodé lasas. Tai uztikrina insulino tekéjima.
Jei lasas nepasirodys, Jiis nesusileisite insulino, nors dozés skaitiklis gali pasislinkti. Tai gali rodyti,
kad yra uzsikimsusi arba paZeista adata.

A Visada pries$ susileisdami patikrinkite tek&jima. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti per
mazai insulino arba visai nesusileisti. Todél cukraus kiekis kraujyje gali buti per didelis.

Dozés nustatymas
Patikrinkite, ar dozés parinkiklis yra nustatytas ties 0.

H

Pasukite dozés parinkiklj ir nustatykite tiek vienety, kiek Jums reikia suleisti.

Doz¢ gali buti pataisyta tiek padidinant, tiek ir sumaZzinant — sukant dozés parinkiklj bet kuria
kryptimi, kol rodyklé parodys tinkamg doz¢. Sukdami dozés parinkiklj bukite atsargtis, nenuspauskite
stamoklio mygtuko, nes insulinas istekés lauk.

JUs negalite nustatyti didesnés dozés nei yra likusiy vaisto vienety skaiCius uztaise.

Jeigu Jums reikia daugiau insulino vienety, nei liko uztaise, suleiskite visg doze nauju $virkstikliu.

Nustatyti
5 vienetai

Nustatyti
24 vienetai

A Visada naudokités dozés parinkikliu ir rodykle, kad prie§ suleisdami insulino matytumeéte, kiek
vienety nustatéte.

A Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy. Jei pasirinksite ir suleisite netinkama doze, cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas. Nesinaudokite likuéio skale, ji rodo tik apytikrj
svirkstiklyje likusj insulino kiekj.

Insulino suleidimas

Idurkite adata po oda. Naudokite gydytojo ar slaugytojo patartg injekcijos technika.

I

Doze suleiskite iki galo nuspausdami stimoklio mygtuka — tuomet rodyklé parodys 0. Biikite atsargis,

kad injekcijos metu paspaustumeéte tik stimoklio mygtuka.

Sukdami dozés parinkiklj, insulino nesuleiskite.
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J

Po injekcijos laikykite stimoklio mygtuka iki galo nuspaustg ir adatg po oda laikykite maziausiai

6 sekundes. Tai uztikrins, kad Jiis suleiskite visg vaisto doze.

Istraukite adata iS odos ir tik tada atleiskite stimoklio mygtuka.

Visada jsitikinkite, kad suleidus injekcijg dozés parinkiklis grizo j 0 padétj. Jei dozés parinkiklis prie§

grizdamas j 0 padétj sustojo, vadinasi, visa doz¢ nebuvo suleista, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali
tapti per didelis.

K
Idékite adatg j didjjj adatos dangtelj, jo neliesdami. Jdéjus, atidziai uzspauskite didjjj adatos dangtelj ir
nusukite adata.

Atsargiai jg iSmeskite ir uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

A Visada i$ karto po kiekvienos injekcijos nuimkite adatg ir laikykite FlexPen be adatos. Tai
sumazins uzter§imo, infekcijy, insulino nutekéjimo, adaty uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo rizika.

Kita svarbi informacija

A Slaugantys asmenys turi biiti ypa¢ atsargiis su panaudotomis adatomis, kad buty kuo mazesné
jsidtrimo ir kryzminés infekcijos rizika.

A Panaudotg FlexPen iSmeskite atsargiai, be adatos.

A Niekada nesidalykite savo $virkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis. Tai gali sukelti kryzmine
infekcija.

A Niekada nesidalykite savo $virkstikliu su kitais zmonémis. Jiisy vaistas gali pakenkti jy
sveikatai.

A Visada laikykite savo Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypac¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
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