Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tresiba, 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina degludec

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Tresiba

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

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

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

w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Lek Tresiba pomaga
organizmowi zmniejszy¢ stezenie cukru we krwi. Lek podawany jest raz na dobg. W przypadkach,
gdy pacjent nie moze przyja¢ dawki leku w wyznaczonym czasie, mozna poda¢ lek o innej porze,
poniewaz lek Tresiba powoduje dtugotrwate zmniejszenie stezenia cukru we krwi (patrz punkt 3.
»Elastyczne dawkowanie”). Lek Tresiba moze by¢ rowniez stosowany z szybkodziatajacymi
insulinami podawanymi w zwigzku z positkami. W przypadku cukrzycy typu 2 lek Tresiba moze by¢
przyjmowany w skojarzeniu z lekami doustnymi stosowanymi w cukrzycy lub z produktami
przeciwcukrzycowymi do wstrzykiwan, innymi niz insuliny.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tresiba

Kiedy nie stosowac leku Tresiba:

. jesli pacjent ma uczulenie na insuling degludec lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tresiba nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz

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

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

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

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

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

Jesli pacjent ma staby wzrok, patrz punkt 3. , Jak stosowac lek Tresiba”.

Dzieci i mlodziez

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

Lek Tresiba a inne leki

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

Ponizej wymienione sg najwazniejsze leki majgce wplyw na leczenie insuling.

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

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

. sulfonamidy — w leczeniu zakazen;

. steroidy anaboliczne — takie jak testosteron;

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne — w leczeniu nadci$nienia te¢tniczego. Moga

utrudni¢ rozpoznanie objawow zapowiadajgcych za mate st¢zenie cukru we krwi (patrz punkt 4.
,Objawy zapowiadajgce za mate stezenie cukru we krwi”);

. kwas acetylosalicylowy (i inne salicylany) — przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia goraczki;
. inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) — w leczeniu depresji;
. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE) — w leczeniu niektorych chorob serca

lub nadci$nienia tetniczego.

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

. danazol — w leczeniu endometriozy (rozrost btony §luzowej macicy poza jamg macicy);

. doustne $rodki antykoncepcyjne — tabletki antykoncepcyjne;

. hormony tarczycy — w leczeniu schorzen tarczycy;

. hormon wzrostu — w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu;

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

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

. tiazydy — w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania ptynow

W organizmie.

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalia). Moga one zardwno zwigkszac, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

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

Stosowanie leku Tresiba z alkoholem

Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie. Stezenie cukru we krwi
moze si¢ zwigkszac lub zmniejszaé. Nalezy zatem cze¢$ciej niz zwykle monitorowaé stezenie cukru
we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Wplyw leku Tresiba na ptdd w okresie cigzy nie jest znany. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W cigzy i po porodzie moze zaistnie¢ potrzeba zmiany
dawki insuliny. Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie za matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla zdrowia dziecka.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Za mate lub zbyt duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,
uzywania narzg¢dzi lub obstugiwania maszyn. Za mate lub zbyt duze st¢zenie cukru we krwi moze
wplywac na zdolno$¢ do koncentracji i reagowania. Moze to stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych
0s0b. Nalezy zapytac lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje za male stezenie cukru we krwi;

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

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

3. Jak stosowaé lek Tresiba

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

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

przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem.

Lekarz z pacjentem zadecyduja:

. jaka dawka leku Tresiba bedzie potrzebna codziennie;

. kiedy sprawdzac¢ stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Elastyczne dawkowanie

. Zawsze nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawki.

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

. Jesli konieczna jest zmiana godziny podania dawki, lek Tresiba mozna stosowac o innej porze

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

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

Lekarz moze zmieni¢ stosowang dawke na podstawie wartosci stezenia cukru we krwi.

W przypadku stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe zmiany leczenia.
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Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku (w wieku >65 lat)
Lek Tresiba mozna stosowac u pacjentow w podesztym wieku, ale moze by¢ potrzebne czgstsze
sprawdzanie stezenia cukru we krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki leku.

W przypadku zaburzen czynnoS$ci nerek lub watroby
W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru
we krwi. Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza w sprawie zmiany dawki.

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

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

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg 1 stezenie na etykiecie wktadu, aby upewnic sig, ze zawiera lek Tresiba
100 jednostek/ml.

Nie stosowac leku Tresiba

. w pompach insulinowych;

. jesli wktad lub uzywany system podawania sg uszkodzone. W takim przypadku nalezy zwrocic¢

go do dostawcy. Dalsze instrukcje mozna znalez¢ w instrukcji systemu podawania;
. jesli wktad jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt
5. ,,Jak przechowywac lek Tresiba”);
. jesli insulina nie jest przejrzysta i bezbarwna.

Sposéb wstrzykniecia

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

. Najkorzystniej jest wstrzykiwaé w przednig cze$¢ uda, rami¢ lub przednig cz¢$¢ brzucha.

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

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

Pominie¢cie zastosowania leku Tresiba

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyja¢ po przypomnieniu sobie o tym, z zachowaniem
minimalnej 8-godzinnej przerwy miedzy dawkami. W przypadku zorientowania si¢ o pominigtej
dawce w czasie przewidzianym do przyjecia kolejnej, nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki,
lecz wznowi¢ swoj dotychczasowy schemat dawkowania raz na dobe.

Przerwanie stosowania leku Tresiba

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

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

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

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

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji na inne czgsci ciala;
. nagte pojawienie si¢ ztego samopoczucia z poceniem si¢;

. wymioty;

. trudno$ci w oddychaniu;

. kotatanie serca lub zawroty glowy.

Inne dziatania niepozadane:

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

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

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia (lipodystrofia): tkanka thuszczowa pod skorg moze

si¢ kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢ (lipohipertrofia). Zmiana przy kazdym wstrzyknigciu miejsca
wstrzykniecia moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich zmian skornych. W przypadku zauwazenia
takich zmian skornych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarkg. Jesli w dalszym ciggu
wstrzykiwanie bedzie wykonywane w tym samym miejscu, reakcje te moga si¢ zaostrzy¢ i wptynac
na ilos$¢ leku otrzymywang ze wstrzykiwacza.

Obrzek w okolicy stawdw: po rozpoczeciu przyjmowania leku organizm moze zatrzymywaé wigcej
wody niz powinien. Powoduje to obrzek wokot kostek 1 innych stawow. Zwykle jest to krotkotrwate.

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

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

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

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

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

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

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

. jesli to mozliwe, zmierzy¢ stezenie cukru we krwi 1 odpocza¢. Moze by¢ konieczne ponowne
zmierzenie stezenia cukru we krwi, gdyz tak, jak dla wszystkich bazowych produktow
insulinowych poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi moze by¢ op6zniona;

. poczekaé na ustgpienie objawdw za matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania
stezenia cukru we krwi. Nastepnie kontynuowac przyjmowanie insuliny.
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Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

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

Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnos$ci, musza:

. utozy¢ nieprzytomnego na boku;
. natychmiast poszukaé¢ pomocy medycznej;
. nie podawac¢ pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu. Moze to wykonac jedynie
osoba, ktora wie, jak go uzywac.

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

. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

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

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

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli:

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

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos¢ fizyczna moga wymaga¢ zmiany.
. Zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia)

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

spozycia wigkszego niz zwykle positku, mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego, spozycia
alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciagtego przyjmowania za malej
dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania przyjmowania insuliny bez konsultacji

z lekarzem.

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

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

si¢ kwasu we krwi wynikajacym z rozkladania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na za duze st¢zenie cukru we krwi

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywa¢ lek Tresiba

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu Penfill
i opakowaniu kartonowym po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

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

Podczas stosowania lub dorazny zapas
Nie przechowywaé w lodéwce. Wktad Tresiba (Penfill) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac

w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 8 tygodni.

Wkiad Tresiba Penfill, ktory nie jest uzywany nalezy zawsze przechowywaé w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tresiba

. Substancja czynng jest insulina degludec. Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek (j.) insuliny
degludec. Jeden wktad (3 ml) zawiera 300 jednostek (j.) insuliny degludec.
. Pozostate sktadniki to glicerol, metakrezol, fenol, octan cynku, kwas solny i wodorotlenek sodu

(do dostosowania pH) oraz woda do wstrzykiwan.

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu
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