I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 100 Ghikut/ml sustelahus pen-sustlis
Tresiba 200 Ghikut/ml sustelahus pen-sustlis
Tresiba 100 Uhikut/ml sistelahus kolbampullis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Tresiba 100 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis
Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut degludek-insuliini* (vastab 3,66 mg degludek-insuliinile).

Tresiba 200 thikut/ml sustelahus pen-ststlis
Uks pen-siistel sisaldab 600 thikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 200 thikut degludek-insuliini* (vastab 7,32 mg degludek-insuliinile).

Tresiba 100 thikut/ml sistelahus kolbampullis
Uks kolbampull sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut degludek-insuliini* (vastab 3,66 mg degludek-insuliinile).

*Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil Saccharomyces cerevisiae's.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Tresiba 100 thikut/ml sustelahus pen-sustlis
Sustelahus (FlexTouch).

Tresiba 200 thikut/ml sustelahus pen-sustlis
Slstelahus (FlexTouch)

Tresiba 100 uhikut/ml sustelahus kolbampullis
Sistelahus (Penfill)

Selge vérvitu neutraalne lahus.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Suhkurtdve ravi tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

See ravim on basaalinsuliin nahaaluseks manustamiseks kord paevas mis tahes kellaajal, eelistatult iga
paev samal ajal.

Insuliinianaloogide, k.a degludek-insuliini toime tugevust valjendatakse tihikutes. Uks (1) tihik
degludek-insuliini vastab 1 humaaninsuliini rahvusvahelisele Ghikule, 1 glargiin-insuliini thikule

(100 Uhikut/ml) vdi 1 detemir-insuliini Ghikule.

2. thlpi suhkurtdvega patsiendid vBivad seda ravimit manustada monoteraapiana v3i erinevates



kombinatsioonides suukaudsete diabeediravimite, GLP-1 retseptori agonistide ning boolusinsuliiniga
(vt 16ik 5.1).

1. tadpi suhkurtdve puhul tuleb Tresiba't kombineerida sédgiaegse insuliinivajaduse katmiseks lthi-
/kiiretoimelise insuliiniga.

Tresiba't tuleb annustada vastavalt individuaalse patsiendi vajadustele. Soovitatav on optimeerida
glukeemilist kontrolli, reguleerides annust paastuplasma glikoosi vaartuse alusel.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik ka siis, kui patsiendid suurendavad oma fuusilist aktiivsust,
muudavad oma tavalist dieeti vOi kaasneva haiguse ajal.

Tresiba 100 uhikut/ml ja Tresiba 200 dhikut/ml stistelahus pen-sustlis

Tresiba on saadaval kahes kontsentratsioonis. Mdlemal puhul valitakse vajalik annus Ghikutes. Ravimi

kahe erineva kontsentratsiooniga puhul on annuse muutmise sammud aga erinevad.

. Tresiba 100 Uhikut/ml puhul saab manustada annuse 1...80 hikut siiste kohta Uhe Ghiku kaupa.

. Tresiba 200 tGhikut/ml puhul saab manustada annuse 2...160 uhikut stiste kohta kahe thiku
kaupa. Annuse maht on poole véiksem 100 uhikut/ml basaalinsuliinide mahust.

Annuse loendur naitab Ghikute arvu kontsentratsioonist sdltumata ja patsiendi uuele

kontsentratsioonile Uleviimisel ei tohi annust teisendada.

Annustamisaegade paindlikkus

Juhul, kui manustamine iga paev uhel ja samal kellaajal pole vdimalik, v8imaldab Tresiba
paindlikkust insuliini manustamise ajastamisel (vt 18ik 5.1). Tuleb tagada, et slistimiskordade vahele
jaab alati véhemalt 8 tundi. Tresiba manustamisaegade paindlikkuse osas lastel ja noorukitel kliiniline
kogemus puudub.

Patsientidel, kes unustavad annuse manustamata, soovitatakse seda meeldetulemisel kohe teha ja
seejarel jatkata kord paevas manustamise graafikuga.

Alustamine
2. tulpi suhkurtdvega patsiendid
Soovitatav paevane algannus on 10 Ghikut, millele jargnevad individuaalsed annuse kohandamised.

1. tadpi suhkurtdvega patsiendid
Tresiba't tuleb kasutada kord paevas koos stdgiaegse insuliiniga ja vajalikud on edasised
individuaalsed annuse kohandamised.

Uleminek teistelt insuliinidelt

Ulemineku ajal ja jargnevate nadalate jooksul soovitatakse gliikoositaset tdhelepanelikult jalgida.
Annused ja samaaegsete kiire- voi lthitoimeliste insuliinipreparaatide v6i muu kaasneva
antidiabeetilise ravi ajastus voivad vajada kohandamist.

2. tulpi suhkurtdvega patsiendid

2. tiupi diabeediga patsientidel, kes saavad ks kord 60péevas basaal- vOi basaal-boolus-valmissegu
vOi eelnevalt segamata insuliinravi, saab tlemineku basaalinsuliinilt Tresiba'le teha varasema
basaalinsuliini annuse thikutele vastavalt, millele jargneb annuste individuaalne kohandamine.

Annuse vahendamist 20% vorreldes varasema basaalinsuliini annusega ja jargneva annuse
individuaalse kohandamisega tuleb kaaluda jargmistel juhtudel:

tleminekul kaks korda 60pdevas manustatavalt basaalinsuliinilt Tresiba'le
— tleminekul glargiininsuliinilt (300 thikut/ml) Tresiba'le

1. tudpi suhkurtdvega patsiendid
1. tudpi diabeediga patsientide puhul tuleb kaaluda annuse vahendamist 20% vGrreldes varasema
basaalinsuliini annuse voi subkutaanse insuliini pideva infusiooni basaalkomponendiga, millele



jargneb glikeemilise vastuse pBhjal annuse individuaalne kohandamine.

Tresiba kasutamine koos GLP-1 retseptori agonistiga 2. tlilipi diabeedi patsientidel

Tresiba lisamisel GLP-1 retseptori agonistile on Tresiba soovitatav algannus 10 Uhikut ning sellele
jargneb annuse individuaalne kohandamine.

GLP-1 retseptori agonisti lisamisel Tresiba’le on soovitatav vihendada Tresiba annust 20%, et viltida
hipogliikeemia ohtu. Seejarel tuleb annust kohandada individuaalselt.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (=65 aasta vanused)
Tresiba't vbivad kasutada eakad patsiendid. Glikoositaset tuleb sagedamini jalgida ja insuliiniannus
kohandada individuaalselt (vt 18ik 5.2).

Neeru- ja maksakahjustusega patsiendid
Tresiba't vbivad kasutada neeru- ja maksakahjustusega patsiendid. Glikoositaset tuleb tihedamalt
jalgida ja insuliiniannus kohandada individuaalselt (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Selle ravimi kasutamise kliiniline kogemus all Giheaastastel lastel puudub. Seda ravimit v8ib kasutada

noorukitel ja lastel pérast esimest eluaastat (vt 15ik 5.1). Basaalinsuliini asendamisel Tresiba’ga tuleks
individuaalselt kaaluda nii basaal- kui boolusinsuliini annuse vahendamist, et minimeerida
hipoglikeemia riski (vt 16ik 4.4).

Manustamisviis
Ainult subkutaanseks kasutamiseks.

Tresiba't ei tohi manustada intravenoosselt, sest see vOib pdhjustada rasket hiipoglikeemiat.
Seda ravimit ei tohi manustada intramuskulaarselt, sest see vdib muuta imendumist.

Seda ravimit ei tohi kasutada insuliinipumpades.

Tresiba’t ei tohi pen-sistlis olevast kolbampullist tdmmata sistlasse (vt 18ik 4.4).

Tresiba't manustatakse subkutaanse sustena reide, 6lavarde v8i kdhuseina. Sustekohta tuleb samas
piirkonnas alati vahetada, et vahendada lipodustroofia ja naha amiloidoosi riski (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Patsiente tuleb Gpetada kasutama alati uut néela. Insuliini pen-sistli nGelte korduv kasutamine
suurendab nBelte ummistumise riski, mis omakorda vdib pdhjustada ala- v6i tGleannustamist.
Ummistunud ndelte puhul peavad patsiendid jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid
juhiseid (vt 16ik 6.6).

Tresiba 100 thikut/ml ja Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sustlis

Tresiba on pen-sustlis (FlexTouch), mis on mdeldud kasutamiseks NovoFine voi NovoTwist
sistlandeltega.

— 100 uhikut/ml pen-sustel edastab 1...80 uhikut tihe Ghiku kaupa.

- 200 thikut/ml pen-sistel edastab 2...160 thikut kahe Ghiku kaupa.

Tresiba 100 Ghikut/ml ststelahus kolbampullis
Tresiba on saadaval kolbampullis (Penfill), mis on ette ndhtud kasutamiseks Novo Nordiski
stistevahenditega ja NovoFine vdi NovoTwist sustlanfeltega.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel



Hupoglikeemia
Uhe s6dgikorra vahelejatmine voi ettekavatsematu pingeline flisiline tegevus vdivad pdhjustada

hipogliikeemiat.

Hupoglikeemia v@ib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vdrreldes insuliinivajadusega (vt
16igud 4.5, 4.8 ja 4.9).

Laste puhul, eriti kui nad on basaal-boolus reziimil, tuleks hoolikalt jdlgida, et insuliini annused
vastaksid s6ddud toidu kogusele ja kehalisele aktiivsusele. See minimeerib hiipoglikeemia riski.

Patsientidel, kelle vere glikeemiline kontroll on mérgatavalt paranenud (nditeks intensiivse
insuliinravi tulemusena), vdivad harjumusparased hiupoglikeemia hoiatavad simptomid muutuda ja
neid tuleb sellest teavitada. Tavalised hoiatavad sumptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
podenud patsientidel.

Kaasnevad haigused, eriti infektsioonid ja palavik, tGstavad tavaliselt patsiendi insuliinivajadust.
Kaasuvad neerude, maksa vOi neerupealisi, hlipoftiusi voi kilpnéaret mojutavad haigused voivad
vajada insuliiniannuste muutmist.

Nagu teiste basaalinsuliinide puhul, v8ib Tresiba pikenenud toime aeglustada hiipogliilkeemiast
taastumist.

Hiperglikeemia
Raske hiiperglikeemia puhul on soovitatav manustada kiiretoimelist insuliini.

Ebaadekvaatne annustamine ja/vdi ravi katkestamine insuliini vajavatel patsientidel v8ib p&hjustada
hipergliikeemiat ja voimalik on diabeetilise ketoatsidoosi teke. Lisaks vdivad kaasnevad haigused,
eriti infektsioonid, viia hiiperglilkeemiani ja seega tdsta insuliinivajadust.

Huperglikeemia esimesed sumptomid tekivad tavaliselt jark-jargult tundide vGi paevade jooksul.
Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv
nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonildhnaline hingedhk. 1. tudpi suhkurtdve puhul v6ib ravimata
hiperglikeemia 18puks pdhjustada diabeetilist ketoatsidoosi, mis vdib I6ppeda surmaga.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt
Patsiendi Uleviimine uuele insuliinitliibile, -liigile vGi -tootjale peab kulgema meditsiinilise
jarelevalve all ja sellega v@ib kaasneda annuste muutmise vajadus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab Gpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodstroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vdib insuliinistste jarel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hupoglikeemia tekkest. Siistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.

Pioglitasooni ja insuliini kombinatsioon

Pioglitasooni kombineerimisel insuliiniga on teatatud stidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
sidamepuudulikkuse riskiteguritega patsientidel. Seda peab arvestama, kui kaalutakse ravi
pioglitasooni ja Tresiba kombinatsiooniga. Kui kasutatakse kombinatsiooni, tuleb patsiente jalgida
siidamepuudulikkuse tunnuste ja simptomite, kaalutbusu ja tursete suhtes. Kardiaalsete simptomite
halvenemisel tuleb pioglitasooni manustamine l6petada.

Silmakahjustused

Insuliinravi intensiivistamine koos glikoositaseme kontrolli jarsu paranemisega vGib olla seotud
diabeetilise retinopaatia ajutise halvenemisega, kuid pikaajaline paranenud glikeemiline kontroll
vahendab diabeetilise retinopaatia progresseerumise riski.




Ravimiga seotud eksituste valtimine
Patsiente tuleb juhendada enne igat sustimist alati insuliini etiketti kontrollima, et véltida Tresiba kahe
erineva kontsentratsiooni ja muude insuliinipreparaatide kogemata segiminemist.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-sistli annuse loenduril valitud Ohikuid. Seetdttu peavad
patsiendid isesiistimiseks olema v@imelised pen-sistli annuse loendurit lugema. Pimedaid ja
vaegnégijaid patsiente tuleb juhendada alati abi kisima teiselt isikult, kellel on hea ndgemine ja kes on
stistevahendi kasutamise alal koolitatud.

Annustamisvigade ja vBimaliku leannustamise valtimiseks ei tohi patsiendid ja tervishoiuttdtajad
kunagi kasutada sustalt ravimi valjatdmbamiseks pensustlis olevast kolbampullist.

Ummistunud ndelte puhul peavad patsiendid jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid
juhiseid (vt 13ik 6.6).

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v8ib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel vdib
insuliinivastaste antikehade olemasolu nduda annuse kohandamist, et ara hoida hlper- voi
hiipogliikeemiat.

Naatrium
Ravim sisaldab véahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tihe annuse kohta, seega on sisuliselt
naatriumivaba.

Jalgitavus
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii

number selgelt dokumenteerida.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad gliikoosi metabolismi.

Jargmised ained voivad insuliinivajadust vahendada

Suukaudsed diabeediravimid, GLP-1 retseptori agonistid, monoamiini oksuidaasi inhibiitorid (MAOI),

beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitorid, salitsiilaadid, anaboolsed
steroidid ja sulfoonamiidid.

Jérgmised ained voivad insuliinivajadust suurendada
Suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glukokortikoidid, kilpnd&rmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid voivad hiipogliikeemia simptomeid moonutada.
Oktreotiid/lanreotiid voivad insuliinivajadust nii suurendada kui ka véhendada.
Alkohol vdib insuliini huipoglukeemilist toimet intensiivistada voi véhendada.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Tresiba kasutamist diabeediga rasedatel on uuritud sekkumisuuringus (vt 16ik 5.1). Keskmine hulk
rasedate kohta inimuuringutest ja turustamisjargselt saadud andmeid ((ile 400 raseda andmed) néitab,
et degludek-insuliin ei pdhjusta vaararenguid ega avalda kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule.
Reproduktsiooniuuringud katseloomadel ei néita degludek-insuliini ja humaaninsuliini toime erinevust
embriotoksilisuse ja teratogeensuse 0sas.



Tresiba kasutamist raseduse ajal v8ib kaaluda, kui see on vajalik.

Uldiselt soovitatakse raseduse planeerimisel ja raseduse kaigus intensiivistada vere gliikoosi taseme
kontrollimist ja diabeediga rasedate jalgimist. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese trimestri
jooksul ja suureneb teisel ning kolmandal trimestril. Parast siinnitust langeb insuliinivajadus tavaliselt
Kiiresti raseduseelsele tasemele. Soovitatakse glikoositaseme hoolikat jalgimist ja insuliiniannuse
individuaalset kohandamist.

Imetamine
Tresiba kasutamise kohta imetamise ajal puudub Kliiniline kogemus. Rottidel eritus degludek-insuliin
piimaga; kontsentratsioon piimas oli madalam kui plasmas.

Ei ole teada, kas degludek-insuliin eritub rinnapiima. Metaboolset toimet rinnaga toidetavale
vaststindinule/imikule ei ole oodata.

Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud loomadel degludek-insuliiniga pole ndidanud Uhtki kérvaltoimet
fertiilsusele.

4.7  Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

See ravim ei mojuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Siiski vGib
patsiendi keskendumis- ja reageerimisvfime hlpoglikeemia tulemusel vaheneda. See asjaolu voib
pbhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tahtsad (nt auto juhtimine vGi masinate
kasitsemine).

Patsienti tuleb ndustada, kuidas votta kasutusele ettevaatusabindud, valtimaks hiipoglikeemiat
autojuhtimise ajal. See on eriti oluline nende puhul, kellel puudub v6i on vdhenenud vdime tunnetada
hiipogliikeemia hoiatavaid simptomeid vdi kellel on korduvalt esinenud hiipoglikeemiahood. Neil
juhtudel tuleb autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

48 Korvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvote

Ravi ajal kbige sagedamini esinenud kdrvaltoime on hlipoglikeemia (vt 16ik "Valitud kdrvaltoimete
kirjeldus" allpool).

Kdrvaltoimete tabel

Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad kliiniliste uuringute andmetel ja on Kklassifitseeritud
vastavalt MedDRA-organsiisteemi klassidele. Esinemissageduste kategooriad maératletakse
kokkuleppeliselt jargmiselt: vaga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000 Kuni
<1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); véaga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Organsusteemi klass Sagedus Kdérvaltoime
Immuunststeemi haired Harv Ulitundlikkus
Urtikaaria
Ainevahetus- ja toitumishdired Vdga sage Hiipoglukeemia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Aeg-ajalt Lipodistroofia
Teadmata Naha amiiloidoost
Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid Sage Siistekoha reaktsioonid
Aeg-ajalt Perifeerne turse

+ kdrvaltoime turustamisjargsetest allikatest.

Valitud kérvaltoimete Kkirjeldus
Immuunsuiisteemi haired




Insuliinipreparaatide kasutamisel vdivad esineda allergilised reaktsioonid. Vahetut ttpi allergilised
reaktsioonid kas insuliinile endale v&i abiainetele v8ivad olla potentsiaalselt eluohtlikud.

Tresiba puhul teatati harvadel juhtudel Glitundlikkusest (valjendus keele ja huulte turse, kdhulahtisuse,
iivelduse, vasimustunde ja sugelusena) ja urtikaaria tekkest.

Hipoglikeemia
Hupoglikeemia v@ib tekkida siis, kui insuliiniannus on v@rreldes insuliinivajadusega liiga suur.

Raskekujuline hiipogliikeemia v@ib viia teadvuse kadumise ja/vGi krampide tekkeni ning I6ppeda
ajutise voi pusiva ajukahjustuse vdi isegi surmaga. Hipoglikeemia tunnused tekivad tavaliselt
ootamatult. Nende hulka vdivad kuuluda kilm higi, jahe kahvatu nahk, narvilisus voi varisemine,
arevus, ebaharilik vasimus ja norkus, segasus, keskendumisraskused, unisus, Ulemaarane néljatunne,
nagemishéired, peavalu, iiveldus ja sidamekloppimine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Slstekohas vdivad tekkida lipodistroofia (sh lipohlipertroofia, lipoatroofia) ja haha amiloidoos ning
need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Ststekoha pidev vahetamine teatud
sstepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone vahendada vdi ennetada (vt 18ik 4.4).

Sustekoha reaktsioonid

Tresiba'ga ravitud patsientidel esinesid sustekoha reaktsioonid (k.a verevalum slstekohal, valu,
verejooks, erliteem, noodulid, turse, varvi muutus, kihelus, soojustunne ja siistekoha massi muutus).
Need reaktsioonid on tavaliselt kerged ja mé6duva iseloomuga ning kaovad tavaliselt ravi jatkamisel.

Lapsed
Tresiba't on farmakokineetiliste omaduste uurimiseks manustatud lastele ja kuni 18-aastastele

noorukitele (vt 16ik 5.2). Pikaajalised uuringud on ndidanud ohutust ja tdhusust 1 kuni 18 aastastel
lastel. Lastel esinevate kdrvaltoimete sagedus, tiilip ja tdsidus ei erine diabeetikute tldpopulatsioonist
(vt 16ik 5.1).

Teised eripopulatsioonid
Kliinilised uuringud ei néita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse, tiilibi ja tdsiduse osas eakatel
ning neeru- vOi maksakahjustusega patsientidel vorreldes kogu populatsiooni osas saadud tulemustega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliini spetsiifiline lilgannus ei ole madratletav, ent hiipogliikeemia v@ib areneda jark-jargult, kui
manustatakse patsiendi vajadusega vorreldes liiga palju insuliini.

. Kergeid hiipogliikeemia juhtumeid saab ravida, manustades suu kaudu gliikoosi v6i muud
suhkrut sisaldavat toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitatav alati kaasas kanda glikoosi
sisaldavaid tooteid.

. Raskeid hupogliikeemia juhtumeid, mille puhul patsient pole véimeline end ise ravima, saab
ravida vastava valjadppe saanud isiku poolt glikagooni (0,5 kuni 1 mg) siistimisega
intramuskulaarselt v6i subkutaanselt vdi tervishoiutddtaja poolt glikoosi manustamisega
intravenoosselt. Gliikoosi tuleb manustada intravenoosselt juhul, kui patsient ei reageeri
glukagoonile 10 kuni 15 minuti jooksul. Teadvuse taastumisel soovitatakse patsiendile suu
kaudu stsivesikuid manustada, valtimaks hupoglikeemia kordumist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED


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

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Pika toimeajaga insuliinid ja nende
analoogid sustimiseks. ATC kood: AL0AEQ6.

Toimemehhanism
Degludek-insuliin seostub spetsiifiliselt humaaninsuliini retseptoriga ja annab samu farmakoloogilisi
toimeid mis humaaninsuliin.

Insuliini vereglikoosi taset langetav toime pdhineb glikoosi hdlpsamal omastamisel pérast insuliini
seondumist insuliiniretseptoritega lihas- ja rasvarakkudes ja samaaegsel maksast glilkoosi vabanemise
inhibeerimisel.

Farmakodiinaamilised toimed

Tresiba on basaalinsuliin, mis moodustab subkutaansel ststimisel lahustuvaid multiheksameere, mis
tekitavad depoo, kust degludek-insuliin pidevalt ja aeglaselt vereringesse imendub, andes Tresiba'le
lameda ja stabiilse glukoositaset langetava toime (vt joonis 1). Kord padevas manustatava ravi puhul
jaotus Tresiba veresuhkrut langetav toime 24-tunnise perioodi jooksul esimese ja teise 12 tunni vahel
glargiin-insuliinile vastupidiselt thtlaselt ((AUC)air, 0-12 h, sssAUCGIR, kokku, ss = 0,5).

()]

(%}
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N

Gliikoosi infusioonikiirus (mg/(kg*min))
— w

o+
0 4 8 12 16 20 24
Aeg alates siistimisest (tunnid)
Ravi ----- IDeg 0,6 Ulkg

Joonis 1 Glukoosi infusioonikiiruse profiil, tasandatud, stabiilsusseisund — Keskmine profiil 0—
24 tundi — I1Deg 100 dhikut/ml 0,6 Ghikut/kg — Uuring 1987

Tresiba toimeaeg annuste terapeutilises vahemikus on tle 42 tunni.

Tasakaaluseisund saabub pdrast annuse 2—3-paevast manustamist.

Degludek-insuliini gliikoosisisaldust langetava toime paevadevaheline varieeruvus tasakaaluseisundis,
véljendatud kui variatsioonikoefitsient, on tihe 0-24 tunnise annustamisintervalli jooksul (AUCgir, , ss)
20 %, mis on oluliselt madalam (kolm kuni neli korda) kui glargiin-insuliinil (100 thikut/ml).

Tresiba kogu glikoositaset langetav toime tduseb lineaarselt annuste suurenemisega.

Kogu glukoositaset langetav toime on vdrreldav, kui manustada kahe ravimpreparaadi — Tresiba
100 uhikut/ml ja 200 Ghikut/ml — sama annust.

Puudub Kliiniliselt oluline erinevus selle ravimi farmakodiinaamika vahel eakatel ja noorematel
taiskasvanud patsientidel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus




Viidi l&bi 11 rahvusvahelist Kliinilist kontrollitud avatud randomiseeritud treat-to-target
paralleeluuringut kestusega 26 vdi 52 nadalat, kus Tresiba't manustati kokku 4275 patsiendile

(1102 patsienti 1. tlitpi diabeedi ja 3173 patsienti 2. tlilipi diabeediga).

Tresiba toimet testiti avatud uuringutes 1. tulpi diabeediga patsientidel (Tabel 2), insuliinnaiivsetel
patsientidel (2. tilpi diabeediga insuliinravi alustamine; Tabel 3) ja insuliini varasemalt kasutanud
patsientidel (insuliinravi intensiivistamine 2. tlipi diabeediga patsientidel; Tabel 4) fikseeritud ja
paindliku annustamisajaga (Tabel 5). HbA: vaartuse vahenemine alates algvaartusest kuni uuringu
I16puni leidis kinnitust kdigis uuringutes ja ei olnud halvem varrelduna kdigi vordlusravimitega
(detemir-insuliin ja glargiin-insuliin 100 Ghikut/ml)). Kui HbA.. vaartuse paranemine vorreldes teiste
insuliinidega ei olnud halvem, siis sitagliptiiniga vorreldes oli Tresiba HbA:. langetamisel statistiliselt

oluliselt tdhusam (Tabel 4).

Uks prospektiivselt planeeritud metaanal(ils seitsme avatud treat-to-target kinnitusuuringu kohta 1. ja
2. thlpi suhkurtdvega patsientidel naitas Tresiba paremust vorreldes glargiin-insuliiniga

(100 Uhikut/ml) nii ravi kdigus ilmnenud kinnitatud hipogliikeemiliste episoodide (juhitud
kasulikkusest 2. titpi suhkurtdve puhul, vt Tabel 1) kui ka kinnitatud 6iste hiipoglikeemiliste
episoodide madalama arvu poolest. Hiipogliukeemia riski vahenemine saavutati Tresiba puhul

madalama keskmise FPG taseme juures vorreldes glargiin-insuliiniga.

Tabel 1 Hipoglikeemia metaanaliidsi tulemused

Kinnitatud hiipoglikeemia®

Hinnanguline riski suhe (degludek-insuliin/glargiin-insuliin) Kokku Oine
1. + 2. tUupi suhkurtdbi (kokku) 0,91* 0,74*
Sailitusperiood ° 0,84* 0,68*
Eakad patsiendid vanuses > 65 aastat 0,82 0,65*
1. tlipi suhkurtdbi 1,10 0,83
Sailitusperiood ? 1,02 0,75*
2. tilpi suhkurtdbi 0,83* 0,68*
Sailitusperiood 0,75* 0,62*
Ainult basaalravi varasemalt insuliin-naiivsetel patsientidel 0,83* 0,64*

*Statistiliselt oluline ? Kinnitatud hiipoglikeemia oli mééaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoos < 3,1 mmol/l v6i patsiendi
vajadus kdrvalise abi jarele. Oine kinnitatud hiipogliikeemia oli maaratletud kui episoodid keskdd ja kella 6.00 vahel. ° Episoodid alates

16. nadalast.

Parast pikaajalist ravi Tresiba'ga puudub insuliinivastaste antikehade kliiniliselt oluline teke.

Tabel 2 1. thdpi suhkurtdve avatud kliiniliste uuringute tulemused

52 ravinadalat 26 ravinadalat
Tresibal Glargiin-insuliin Tresibal Detemir-insuliint
(100 Uhikut/ml)!
N 472 157 302 153
HbAlc(%)
Uuringu 16pp 7,3 7,3 7,3 7,3
Keskmine muutus -0,40 -0,39 -0,73 -0,65
Erinevus: -0,01 [-0,14; 0,11] Erinevus: -0,09 [-0,23; 0,05]
FPG (mmol/L)
Uuringu 16pp 7,8 8,3 7,3 8,9
Keskmine muutus -1,27 -1,39 -2,60 -0,62
Erinevus: -0,33 [-1,03; 0,36] Erinevus: -1,66 [-2,37; -0,95]
Hipoglikeemiad (patsiendiaasta kohta)
Raske 0,21 0,16 0,31 0,39
Kinnitatud? 42,54 40,18 45,83 45,69
Suhe: 1,07 [0,89; 1,28] Suhe: 0,98 [0,80; 1,20]
Oine kinnitatud? 4,41 5,86 4,14 5,93
Suhe: 0,75 [0,59; 0,96] Suhe: 0,66 [0,49; 0,88]

! Kord-paevas-reziim + aspart-insuliin séogiaegse insuliinivajaduse katmiseks

2 Kinnitatud hiipoglukeemia oli maaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoosi < 3,1 mmol/I v&i patsiendi vajadus kdrvalise abi

jarele. Oine kinnitatud hiipogliikeemia oli méaratletud kui episoodid keskdd ja kella 6.00 vahel.
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Tabel 3 2. tilpi suhkurtdve avatud kliiniliste uuringute tulemused (insuliinravi alustamine)

52 ravinadalat 26 ravinadalat
Tresibal Glargiin-insuliin Tresibal Glargiin-insuliin
(100 Ghikut/ml)! (100 Ghikut/ml)!
N 773 257 228 229
HbA1(%)
Uuringu 16pp 7,1 7,0 7,0 6,9
Keskmine muutus -1,06 -1,19 -1,30 -1,32
Erinevus: 0,09 [-0,04; 0,22] Erinevus: 0,04 [-0,11; 0,19]
FPG (mmol/l)
Uuringu 16pp 5,9 6,4 5,9 6,3
Keskmine muutus -3,76 -3,30 -3,70 -3,38
Erinevus: -0,43 [-0,74; -0,13] Erinevus: -0,42 [-0,78; -0,06]
Hipoglikeemiad (patsiendiaasta kohta)
Raske 0 0,02 0 0
Kinnitatud? 1,52 1,85 1,22 1,42
Suhe: 0,82 [0,64; 1,04] Suhe: 0,86 [0,58; 1,28]
Oine kinnitatud? 0,25 0,39 0,18 0,28
Suhe: 0,64 [0,42; 0,98] Suhe: 0,64 [0,30; 1,37]

! Kord-paevas-reziim + metformiin + DPP-1V inhibiitor.
2 Kinnitatud hiipogliikeemia oli maaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoosi < 3,1 mmol/l vdi patsiendi vajadus kdrvalise abi
jarele. Oine kinnitatud hipoglikeemia oli maéaratletud kui episoodid keskd0 ja kella 6.00 vahel.

Tabel 4 2. tilpi suhkurtdve avatud kliiniliste uuringute tulemused: vasakul — eelnevalt
basaalinsuliini kasutanud, paremal — insuliin-naiivsed

52 ravinadalat

26 ravinadalat

Tresibal Glargiin-insuliin Tresiba? Sitagliptiin®
(100 Uhikut/ml)!
N 744 248 225 222
HbAlc(%)
Uuringu 16pp 7,1 7,1 7,2 7,7
Keskmine muutus -1,17 -1,29 -1,56 -1,22
Erinevus: 0,08 [-0,05; 0,21] Erinevus: -0,43 [-0,61; -0,24]
FPG (mmol/l)
Uuringu 16pp 6,8 7,1 6,2 8,5
Keskmine muutus -2,44 -2,14 -3,22 -1,39

Erinevus: -0,29 [-0,65; 0,06]

Erinevus: -2,17 [-2,59; -1,74]

Hipoglikeemiad (patsiendiaasta kohta)

Raske hipoglikeemia 0,06 0,05 0,01 0

Kinnitatud? 11,09 13,63 3,07 1,26
Suhe: 0,82 [0,69; 0,99] Suhe: 3,81 [2,40; 6,05]

Oine kinnitatud 3 1,39 1,84 0,52 0,30

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

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

! Kord-paevas-reziim + aspart-insuliin séogiaegse insuliinivajaduse katmiseks + metformiin + pioglitasoon
2 Kord-paevas-reziim + metformiin SU/gliniid + pioglitasoon
3 Kinnitatud hiipogliikeemia oli méaaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoos < 3,1 mmol/l vi patsiendi vajadus korvalise abi
jarele. Oine kinnitatud hiipoglilkeemia oli méaratletud kui episoodid keskdo ja kella 6.00 vahel.

Tabel 5 Avatud Kliinilise uuringu tulemused, mis saadi Tresiba paindliku annustamisega
2. t0Upi suhkurtdve korral

26 ravinadalat

Tresibal Tresiba Flex? Glargiin-insuliin
(100 Ghikut/ml)3
N 228 229 230
HbAlc (%)
Uuringu 16pp 7,3 7,2 7,1
Keskmine muutus -1,07 -1,28 -1,26

Erinevus: -0,13 [-0,29; 0,03]5

Erinevus: 0,04 [-0,12; 0,20]

algvédrtusest

FPG (mmol/l)
Uuringu 16pp 5,8 5,8 6,2
Keskmine muutus -2,91 -3,15 -2,78

Erinevus: -0,05 [-0,45; 0,35]°

Erinevus: -0,42 [-0,82; -0,02]

Hipoglikeemiad (patsiendiaasta kohta)

Raske

0,02

0,02

0,02

Kinnitatud*

3,63

3,64

3,48
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Suhe: 1,10 [0,79; 1,5218

Suhe: 1,03 [0,75; 1,40]

Oine kinnitatud*

0,56

0,63

[ 0,75

Suhe: 1,18 [0,66; 2,12]

Suhe: 0,77 [0,44; 1,35]

! Kord-paevas-reziim (peamise dhtusddgiga) + iiks voi kaks jargmistest suukaudsetest diabeediravimitest: SU, metformiin voi DPP-4
inhibiitor.

2 Paindlik kord-paevas-reziim (annustevahelised intervallid ligikaudu 840 tundi) + (iks v3i kaks jargmistest suukaudsetest
diabeediravimitest: SU, metformiin vai

DPP-4 inhibiitor

3 Kord-péevas-reziim + iiks vdi kaks jirgmistest suukaudsetest diabeediravimitest: SU, metformiin vdi DPP-4 inhibiitor.

4 Kinnitatud hiipoglilkeemia oli maaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoos < 3,1 mmol/l vi patsiendi vajadus kdrvalise abi
jarele. Oine kinnitatud hiipogliikeemia oli méaratletud kui episoodid keskdd ja kella 6.00 vahel.

% Erinevus kaib Tresiba Flex — Tresiba kohta

6 Suhe kaib Tresiba Flex / Tresiba kohta

Uhes 104 nadalat kestnud kliinilises uuringus saavutasid HbA.< 7,0%-lise eesmarkvaartuse 57%

2. tiupi diabeediga patsientidest, keda raviti Tresiba (degludek-insuliniini) ja metformiini
kombinatsiooniga. Ulejaanud patsiendid jatkasid 26-nadalases avatud uuringus, milles senisele ravile
lisati randomiseeritult kas liraglutiid v6i aspartinsuliini tksikannus (k8ige suurema sédgikorra juurde).
Degludek-insuliin + liraglutiidi harus vahendati insuliini annust 20%, et minimeerida hlpoglikeemia
ohtu. Liraglutiidi lisamine andis statistiliselt oluliselt suurema HbA;. languse (-0,73% liraglutiidi
riihmas vs -0,40% vordlusriihmas, eeldatavad keskmised) ja kehakaalu languse (-3,03 vs 0,72 kg,
eeldatavad keskmised). Hiipogliikeemia episoode (patsiendiaasta kohta) oli statistiliselt oluliselt
vahem liraglutiidi lisamisel vorreldes aspartinsuliini Uksikannuse lisamisega (1,0 vs 8,15; suhe: 0,13;
95%Cl: 0,08 kuni 0,21).

Veel viidi 1abi kaks 64-nédalast kontrolliga topeltpimedat randomiseeritud ristuvat treat-to-target
uuringut patsientidel, kellel oli vahemalt (iks hiipogliikeemia riskifaktor ja 1. tliipi suhkurtdbi (501
patsienti) voi 2. tlupi suhkurtdbi (721 patsienti). Patsiendid randomiseeriti kas Tresiba voi
glargiininsuliini saamiseks (100 Ghikut/ml), millele jargnes Gleminek teisele ravimile. Uuringutes
hinnati hiipogliikeemia esinemise sagedust Tresiba kasutamisel vdrrelduna glargiininsuliiniga

(100 Uhikut/ml) (vt Tabel 6).

Tabel 6 1. ja 2. tiUpi suhkurtbve topeltpimedate ristuuringute tulemused

1. thdpi suhkurtdbi 2. tudpi suhkurtdbi

. Glargiininsuliin . Glargiininsuliin
Tresiba' (100 lgjhikut/ml)l Tresiba® (100 ?]hikut/ml)z
N 501 721
HbA1c (%)
Algvaértus 7,6 7,6
Uuringu I5pp 6,9 | 6.9 71 | 7.0
FPG (mmol/l)
Algvaartus 9,4 7,6
Uuringu 15pp 75 | 8,4 6,0 | 6,1
Raske huipogliikeemia®
0,69 | 0,92 0,05 | 0,09

Séilitusperiood*

Suhe: 0,65 [0,48; 0,89] Suhe: 0,54 [0,21; 1,42]

Raske vdi kinnitatud simptomaatiline hiipoglitkeemia3®

22,01 | 24,63 1,86 | 2,65

Séilitusperiood*

Suhe: 0,89 [0,85; 0,94] Suhe: 0,70 [0,61; 0,80]

Raske vdi kinnitatud simptomaatiline 6ine hipoglikeemia®®

2,77 | 4,29 0,55 | 0,94

Séilitusperiood*

Suhe: 0,64 [0,56; 0,73] Suhe: 0,58 [0,46; 0,74]

! Kord-paevas-reziim + aspartinsuliin sédgiaegse insuliinivajaduse katmiseks

2 Kord-paevas-reziim + suukaudsed diabeediravimid (erinevates kombinatsioonides: metformiin, DPP-4 inhibiitor, alfa-gliikosidaasi
inhibiitor, tiasolidiin-dioonid ja naatrium/gliikoos kotransporter-2 inhibiitor)

3 patsiendiaasta kohta

4 Episoodid alates 16. nadalast igas raviperioodis

S Kinnitatud siimptomaatiline hiipogliikeemia oli méaratletud kui episoodid, mida kinnitas plasma gliikoos < 3,1 mmol/I hiipoglikeemiale
vastavate siimptomitega. Oine kinnitatud hiipoglilkeemia oli maaratletud kui episoodid keskd6 ja kella 6.00 vahel.

Kardiovaskulaarne hinnang

DEVOTE oli randomiseeritud, topeltpime juhtumipdhine Kliiniline uuring, mille mediaankestus oli
kaks aastat. Uuringus vorreldi Tresiba ja glargiin-insuliini (100 Uhikut/ml) kardiovaskulaarset ohutust
7637-1 korge kardiovaskulaarse riskiga 2. tulipi diabeediga patsiendil.

Esmane tulemusnéitaja oli aeg randomiseerimisest kuni esimeseni kolmest tdsisest kardiovaskulaarsest
sindmusest (MACE - major adverse cardiovascular event), milleks on kardiovaskulaarne surm,
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mittefataalne miokardi infarkt ja mittefataalne insult. Uuring oli kavandatud samavééarsusuuringuna, et
valistada eelnevalt kindlaksmaaratud Tresiba MACE suhtelise riski (HR) riskimarginaal 1,3
vorrelduna glargiin-insuliiniga. Kinnitust leidis Tresiba kardiovaskulaarne ohutus glargiininsuliiniga
vorrelduna (HR 0,91 [0,78; 1,06]) (Joonis 2).

Alarihmade (sugu, diabeedi kestus, kardiovaskulaarne risk ja eelnev insuliinravi) analudside
tulemused olid esmase tulemusnéitaja analliisi tulemusega koosk®olas.

Riski suhe Tresiba Glargiin-insuliin
(95% CI) N (%) N (%)
Esmane tulemusnditaja —. 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
(3-punktiline MACE)
Kardiovaskulaarne surm _—— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Mittefataalne insult = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Mittefataalne M R 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Kdik surmapdhjused — 0,91 (0,76-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
T T T T T
0,7 09 1 11 13
Degludek-insuliini Glargiin-insuliini
eelised eelised

N — EAC poolt kinnitatud esimese kdrvaltoimega uuritavate arv. % — EAC poolt kinnitatud esimese kdrvaltoimega uuritavate arvu suhe
randomiseeritud uuritavate arvu protsentides. EAC (Event adjudication committee) — kdrvaltoimete hindamise komitee. M1 — miiokardi
infarkt. Cl — 95% usaldusvahemik.

Joonis 2 MACE kolmepunktiline kombineeritud tulemusnéitaja ja tksikud kardiovaskulaarsed
tulemusnaditajad Foresti analtUsidiagrammil.

HbA. algvéartus oli 8,4% mdlemas ravirihmas. Kahe aasta pérast oli HbA1. 7,5% nii Tresiba kui ka
glargiin-insuliini rihmas.

Tresiba puhul esines vahem tdsiseid hlipoglikeemiaid vorreldes glargiin-insuliiniga ning tésist
hiipoglikeemiat koges proportsionaalselt vaiksem hulk uuritavaid. Oiste tdsiste hiipoglilkeemiate maar
oli Tresiba puhul oluliselt vaiksem vorreldes glargiin-insuliiniga (Tabel 7).

Tabel 7 DEVOTE uuringu andmed

Tresibal Glargiin-insuliin
(100 thikut/ml)?

N 3,818 3,819
Hipoglikeemiate méar (100 patsiendi jalgimisaasta kohta)
Tésine 3,70 | 6,25

Esinemissagedus: 0,60 [0,48; 0,76]
Tésine dine? 0,65 | 1,40

Esinemissagedus: 0,47 [0,31; 0,73]
Hipoglikeemiat kogenud patsientide proportsioon (patsientide protsent)
Tésine 49 1 6,6

Riskisuhe: 0,73 [0,60; 0,89]

! Lisatuna diabeedi ja kardiovaskulaarse haiguse tavaravile
2 Oine tdsine hiipoglikeemia oli maaratletud kui episoodid keskoo ja kella 6 vahel.

Rasedus

Tresiba’t on uuritud avatud, randomiseeritud, aktiivse kontrolliga kliinilises uuringus, milles 1. tudipi
diabeediga rasedaid raviti intensiivistatud insuliinravi (basaalboolus) reziimis basaalinsuliinina
Tresiba’ga (92 naist) vdi detemir-insuliiniga (96 naist), mdlemad kombinatsioonis aspart-insuliiniga
kui so60giaegse insuliiniga (EXPECT).

Viimase HbA. vdartuse alusel, mis mdodeti planeeritult siinnituseelselt peale 16. rasedusnadalat, oli
Tresiba toime samavaarne detemir-insuliini toimega. Lisaks sellele ei tdheldatud raseduse ajal ka
mingit erinevust ravirihmade glikeemilises kontrollis (muutused HbA1., paastuplasma gliikoosi ja
einejargse glikoosi sisalduses).

Kliiniliselt olulisi erinevusi ei taheldatud Tresiba ja detemir-insuliini toimes ema ohutuse
tulemusnéditajatele (hiipoglilkeemia, enneaegne suinnitus ja raseduse ajal ilmnenud kérvaltoimed).
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Preklampsia esinemisest teatati 12-1 Tresiba’ga ravitud patsiendil (13,2%) ja 7-1 detemir-insuliiniga
ravitud patsiendil (7,4%). Mitteplaanilisest keisrildikest teatati 23-1 Tresiba’ga ravitud patsiendil
(25,3%) ja 15-I detemir-insuliiniga ravitud patsiendil (16,0%). Suurem osa mdlemas rihmas teatatud
kdrvaltoimetest olid mittetdsised, kerged, ebatdendolises seoses uuritava ravimpreparaadiga ja
tulemusega ,,paranenud/lahenenud”. Uuringusse randomiseeritud osalejate seas ei teatatud tihestki
surmast.

Ei teatatud Uhestki stinnieelsest ega -jargsest surmast. Kliiniliselt olulisi erinevusi ei tdheldatud
Tresiba ja detemir-insuliini toimes raseduse tulemusnéitajatele (loote varajane surm, suuremate
arengurikete esinemine, neonataalne hiipogliikeemia, perinataalne suremus, neonataalne suremus,
loote makrosoomia, hupertroofilisus ja imikul sunnist kuni esimese 30 elupéeva jooksul esinevad
kdrvaltoimed).

Lapsed
Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama jargmiste Tresiba uuringute tulemusi:

. 1. tulpi diabeediga vastsiindinud ja imikud stinnist kuni 12 kuu vanuseni ja 2. tlipi diabeediga
lapsed stinnist kuni 10. eluaasta alguseni pdhjusel, et haigust v&i seisundit, mille ravimiseks
antud ravim mdeldud on, antud laste alariihmas ei esine (teavet kasutamise kohta lastel vt 16ik
4.2).

Tresiba efektiivsust ja ohutust uuriti Ghes 1:1 randomiseeritud kontrollitud 1. tilipi diabeediga laste ja
noorukite kliinilises uuringus. Uuring kestis 26 nadalat (n=350) ja sellele jargnes 26-nddalane
jatkuuuring (n=280). Tresiba harus oli 43 last vanuses 1...5-aastat; 70 last vanuses 6...11 aastat ja 61
noorukit vanuses 12...17 aastat. Tresiba’t iiks kord pdevas manustades saavutati 52. nddalaks sarnane
HbA:c véhenemine ja suurem FPG véahenemine algvaartusega vorreldes kui vordlusravimit detemir-
insuliini Uks v&i kaks korda paevas manustades. Seejuures oli Tresiba annus 30% véiksem Kui
detemir-insuliini annus. VVorreldavad olid Tresiba vs detemir-insuliin tdsiste hiipoglikeemiate (ISPADI
definitsiooni jargi; 0,51 vs 0,33); kinnitatud hiipogliikeemiate (57,71 vs 54,05) ja 6iste kinnitatud
hipogliikeemiate (6,03 vs 7,06) esinemissageduse maarad (juhtu patsiendiaasta kohta). Mdlemas
uuringuharus esines 6...11-aastaste laste riihmas arvuliselt suurem kinnitatud hiipogliilkeemiate
esinemissageduse maar kui teistes vanuseriihmades. Arvuliselt suurem tésiste hiipoglikeemiate
esinemissageduse madr esines Tresiba-ravi saanud 6...11-aastaste laste riihmas. Koos ketoosiga
hiperglikeemia episoodide esinemissageduse méaar oli oluliselt madalam Tresiba harus vorreldes
detemir-insuliini saanud patsientidega, vastavalt 0,68 ja 1,09. Uusi ohutusalaseid kiisimusi Tresiba
kdrvaltoimete ja tavaparaste ohutusomaduste kohta ei kerkinud. Antikehade teke oli harv ja ei omanud
Kliinilist tahendust. 2. tlilpi diabeediga noorukite ja laste andmed on ekstrapoleeritud 2. tidpi
diabeediga taiskasvanute ning 1. tlilpi diabeediga téiskasvanute ja noorukite andmetest. Tulemused
toetavad Tresiba kasutamist 2. tutipi diabeediga noorukitel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast subkutaanset siisti moodustuvad lahustuvad ja stabiilsed multiheksameerid, tekitades
nahaaluskoesse insuliinidepoo. Degludek-insuliini monomeerid eralduvad jark-jarguliselt
multiheksameeridest, andes tulemuseks aeglase ja pideva degludek-insuliini vabanemise vereringesse.

Stabiilne seerumikontsentratsioon saabub Tresiba kord pdevas manustamisel pérast 2—3 paeva.

Kord pdevas manustades jaotus 24-tunnise perioodi jooksul degludek-insuliini toime esimese ja teise
12 tunni vahel vordselt. Suhe AUC peg, 0-12h, ss ja AUCipeg, -, ss Vahel oli 0,5.

Jaotumine
Degludek-insuliini afiinsus seerumi albumiiniga vastab seondumisega plasmavalkudega inimese
plasmas (> 99%).

Biotransformatsioon
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Degludek-insuliini lagunemine on samasugune kui humaaninsuliinil; kdik tekkivad metaboliidid on
inaktiivsed.

Eritumine
Tresiba subkutaansele manustamisele jargneva 18pliku poolvaértusaja madrab ara nahaaluskoest
imendumise kiirus. Tresiba poolvaartusaeg on annusest s6ltuvalt ligikaudu 25 tundi.

Lineaarsus

Parast terapeutiliste annuste subkutaanset manustamist on ravimi plasmatase proportsionaalne
kasutatud annustega. Plasma kontsentratsioonid (pohinedes AUCipeg . ss ja Cmax, Ipeg, ss) Tresiba

100 Ghikut/ml ja Tresiba 200 Ghikut/ml vdrdsete annuste manustamisel olid sarnased, bioekvivalentsus
on tdestatud otsesel vordlusel.

Sugu
Selle ravimi farmakokineetilistes omadustes ei ole sugudevahelisi erinevusi.

Eakad, eri rassid, neeru- ja maksakahjustusega patsiendid

Degludek-insuliini farmakokineetilistes omadustes ei ole erinevusi eakate ja noorte taiskasvanud
patsientide vahel, eri rassidest katseisikute vahel ega neeru- vdi maksakahjustusega ja tervete
patsientide vahel.

Lapsed
Degludek-insuliini farmakokineetilised omadused lastel (vanuses 1...11 aastat) ja noorukitel (vanuses

12...18 aastat) olid pusikontsentratsiooni faasis vorreldavad 1. tiupi diabeediga téiskasvanute
farmakokineetiliste omadustega. Kogu siisteemne ekspositsioon (AUC) parast ihe annuse
manustamist oli siiski lastel ja noorukitel suurem kui 1. tidpi diabeediga tdiskasvanutel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, kartsinogeensuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Degludek-insuliini mitogeense potentsiaali suhe metaboolsesse on vdrreldav humaaninsuliini omaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Glitserool

Metakresool

Fenool

Tsinkatsetaat

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada tihegi teise ravimiga.
Tresiba'le lisatavad ained vdivad pdhjustada degludek-insuliini lagunemist.

Tresiba't ei tohi lisada infusioonivedelikele.

6.3 Kolblikkusaeg
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30 kuud.

Tresiba 100 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis

Pérast esmast avamist v0i tagavaraks kaasaskandmisel voib ravimit séilitada kuni 8 nédalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Vaib hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida pen-sistlit suletud otsikuga
valguse eest Kkaitstult.

Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis

Pérast esmast avamist v0i tagavaraks kaasaskandmisel voib ravimit séilitada kuni 8 nédalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Vaib hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida pen-sistlit suletud otsikuga
valguse eest Kkaitstult.

Tresiba 100 Ghikut/ml sistelahus kolbampullis

Pérast esmast avamist v0i tagavaraks kaasaskandmisel voib ravimit séilitada kuni 8 nédalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida killmkapis. Hoida pen-sustlit suletud otsikuga valguse eest
kaitstult.

6.4  Sailitamise eritingimused

Tresiba 100 thikut/ml sustelahus pen-sustlis

Enne esmakordset kasutust:

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda.
Hoida eemal jahutuselemendist.

Hoida pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest Kaitstult.

Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis

Enne esmakordset kasutust:

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida eemal jahutuselemendist.

Hoida pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest Kaitstult.

Tresiba 100 Ghikut/ml sistelahus kolbampullis

Enne esmakordset kasutust:

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida eemal jahutuselemendist.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampulle valispakendis valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist, vt 18ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Tresiba 100 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis

3 ml lahust kolvi (halobuttidl) ja lamineeritud kummilehega (halobutuil/poluisopreen) kolbampullis (1
thdpi klaas), mis asub mitmeannuselises polipropileenist ihekordses pen-sistlis.

Pakendi suurused: 1 (ndeltega voi ilma), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend, mis sisaldab 10 (2 x 5)
(ilma ndelteta) pen-sustlit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis

3 ml lahust kolvi (halobutudil) ja lamineeritud kummilehega (halobututl/poliisopreen) kolbampullis (1
thdpi klaas), mis asub mitmeannuselises polipropuileenist hekordses pen-sistlis.

Pakendi suurused: 1 (ndeltega voi ilma), 2 (ilma ndelteta), 3 (ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja
mitmikpakend, mis sisaldab 6 (2 x 3) (ilma ndelteta) pen-sistlit.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Tresiba 100 thikut/ml sistelahus kolbampullis
3 ml lahust kolvi (halobuttiul) ja lamineeritud kummilehega (halobuttiil/poltisopreen) kolbampullis (1
thdpi klaas), pakitud karpi.

Pakendi suurused: 5 voi 10 kolbampulli.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Ravim on kasutamiseks ainult Uhele isikule. Seda ei tohi uuesti taita.
Tresiba't ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge ja vérvitu.

Tresiba't ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.

Enne iga kasutamist tuleb kinnitada uus ndel. N&elu ei tohi korduvalt kasutada. Patsient peab néela
pérast iga kasutamist &ra viskama.

Ummistunud ndelte puhul peavad patsiendid jargima pakendi infolehe kasutusjuhendi osas olevaid
juhiseid.
Kasutamata jaatmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

Uksikasjalikke kasutusjuhiseid vaadake pakendi infolehest.

Tresiba pen-sustlid on saadaval kahes tugevuses. Tresiba 100 thikut/ml v&i Tresiba 200 thikut/ml on
selgelt kirjutatud pen-sustli etiketile ja pakendile.

Tresiba 100 thikut/ml sustelahus pen-sistlis

Tresiba 100 Uhikut/ml pakend ja etikett on helerohelised.

Pen-sistel (FlexTouch) on m&eldud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste NovoFine/NovoTwist ndeltega.
See annustab 1...80 Uhikut Ghe thiku kaupa. Pen-sistliga kaasas olevat Uiksikasjalikku kasutusjuhendit
tuleb tapselt jargida.

Tresiba 200 thikut/ml sustelahus pen-sustlis

Tresiba 200 Uhikut/ml pakendil ja etiketil on punased triibud tumerohelisel taustal ning punane raam
réhutab ravimpreparaadi tugevust.

Pen-sistel (FlexTouch) on m&eldud kasutamiseks kuni 8 mm pikkuste NovoFine/NovoTwist ndeltega.
See annustab 2...160 thikut kahe ihiku kaupa. Pen-sustliga kaasas olevat Uksikasjalikku
kasutusjuhendit tuleb t&pselt jargida.

Tresiba 100 Ghikut/ml ststelahus kolbampullis

Kolbampull (Penfill) on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski sustevahenditega (vastupidavad
korduvaks kasutamiseks mdeldud seadmed, mis ei sisaldu pakendis) ja kuni 8 mm pikkuste ndeltega
NovoFine/NovoTwist. Tuleb jargida sustevahendiga kaasas olevaid (iksikasjalikke juhiseid.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani
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8. MUUGILOA NUMBRID

Tresiba 100 uhikut/ml sustelahus pen-sustlis
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 thikut/ml sustelahus pen-sustlis
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/1/12/807/015EU/1/12/807/016

Tresiba 100 uhikut/ml sustelahus kolbampullis
EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 21. jaanuar 2013
Muuigiloa viimase uuendamise kuupéev: 21. september 2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid.

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

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

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress.

Tresiba Penfill and Tresiba FlexTouch 200 Uhikut/ml

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

Tresiba FlexTouch 100 Ghikut/ml
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Prantsusmaa

- Kui teine ja kolmas kirjaméark on P5, ZF v8i FG, on tootjaks Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsveerd, Taani.

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on T6, on tootjaks Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, 28000 Chartres, Prantsusmaa.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
Euroopa Ravimiameti ndudel;

- kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti, kui saadakse uut teavet, mis vib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimohutuse vai riski minimeerimise) eesmérk.

. Riski minimeerimise lisameetmed

Miugiloa hoidja peab ravimi turule tuleku ajaks tagama, et dppematerjalide komplekt oleks vélja
jagatud kdigile eeldatavalt diabeedihaigete ravi ja selle korraldamisega tegelevatele arstidele ja
ddedele ning kdigile farmatseutidele, kes hakkavad eeldatavalt Tresiba’t véljastama.

Oppematerjalide komplekti eesmérgiks on juhtida tahelepanu asjaolule, et Euroopa turule tuleb uue
toimetugevusega insuliin; samuti Kirjeldada pakendite ja eeltaidetud sustevahendite (pen-sustlite)
disaini olulisemad erinevusi, et minimeerida Tresiba kahe tugevuse ja teiste insuliinide juhusliku
segiajamise ja ravimiga seotud vigade riski.

Oppematerjalide komplekt peab sisaldama:

- Tervishoiutdotajatele suunatud teavituskirja, nagu kirjeldatakse allpool
- Ravimi omaduste kokkuvdtet ja pakendi infolehte

- Posterit apteekide ja diabeediga tegelevate asutuste jaoks

- Patsiendi brosiiiiri.

Miugiloa hoidja peab tagama, et tervishoiutdétajad oleksid teadlikud, et kBigile patsientidele, kellele
Tresiba vilja kirjutatakse, tuleb anda patsiendi brosiiiir ja neile tuleb dpetada pen-sistli diget
kasutamist enne Tresiba valjakirjutamist vOi apteegist valjastamist.

Apteekide ja diabeediga tegelevate asutuste jaoks mdeldud poster peab sisaldama jargmisi olulisi
elemente:

- Tresiba on saadaval kahes tugevuses;

— pakendite ja pen-sustlite disaini olulisemad erinevused;

- valjakirjutamisel tuleb veenduda, et dige tugevus margitakse retseptile;

— enne valjastamist tuleb alati kontrollida insuliini pakendit ja veenduda, et patsiendile antakse dle
Oige tugevusega ravim;

- enne iga susti tuleb alati kontrollida insuliini etiketti, et véltida kahe Tresiba tugevuse
segiajamist;

— mitte kasutada valjaspool pen-sustlit (nt sistaldega);

- ravimiga seotud vigadest ja kdrvaltoimetest teatamine.

Patsiendi brosiilir peab sisaldama jargmisi olulisi elemente:

- Tresiba on saadaval kahes tugevuses;

- pakendite ja pen-sustlite disaini olulisemad erinevused;

— enne iga susti tuleb alati kontrollida insuliini etiketti, et véltida kahe Tresiba tugevuse ja teiste
insuliinide juhuslikku segiajamist;
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- pimedaid ja vaegnégijaid patsiente tuleb juhendada alati abi kiisima teiselt isikult, kellel on hea
négemine ja kes on sistevahendi kasutamise alal koolitatud;

— annuse valimiseks tuleb alati kasutada annuse loendurit ja annuse osutit. Annust ei tohi valida
pen-sustli klikkide jargi;

- enne insuliini sustimist tuleb kontrollida, kui palju Ghikuid on valitud;

- annuse loendur nditab alati valitud (hikuid sBltumata tugevusest ja annust ei tohi tmber
arvestada.

- ravimiga seotud vigadest ja kdrvaltoimetest teatamine.

Miitigiloa hoidja peab tervishoiutdotajatele suunatud teavituskirja ja patsiendibrosiiiri 16pliku teksti

koos kommunikatsiooniplaaniga kooskdlastama iga liikmesriigi riikliku padeva asutusega enne
Oppematerjalide komplekti liikmesriigis levitamist.

22



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (100 Ghikut/ml pen-ststel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut degludek-insuliini (vastab 3,66 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhadroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine noela
1 x 3 ml + 7 NovoTwist ndela
5x3ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pakend ei sisalda noelu.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Lahust ei tohi pen-sistlist valja tommata.

8. KOLBLIKKUSAEG
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Kalblik kuni:
Parast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida kulmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sustlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sstimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOAHOIDJANIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/001 1 pen-sustel 3 ml

EU/1/12/807/002 1 pen-siistel 3 ml ja 7 NovoFine ndela
EU/1/12/807/003 1 pen-siistel 3 ml ja 7 NovoTwist ndela
EU/1/12/807/004 5 pen-sistlit 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-sustel 100 Ghikut/ml

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit
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‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT (100 uhikut/ml pen-siistel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Tresiba 100 thikut/ml sustelahus
insulinum degludecum
FlexTouch

2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI ETIKETT (100 Gihikut/ml pen-siistel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut degludek-insuliini (vastab 3,66 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhadroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

Mitmikpakend: 10 (2 x 5) 3 ml pen-sistlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Lahust ei tohi pen-sistlist valja tommata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
P&rast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida kulmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sustimist visake ohutult ndel &ra.

11. MUUGILOAHOIDJANIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/005 10 pen-sustlit 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-sustel 100 thikut/ml

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI KARP (100 thikut/ml pen-sustel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 100 Uhikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut degludek-insuliini (vastab 3,66 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhadroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

5 x 3 ml. See on osa mitmikpakendist, ei ole mugiks tksikute pen-sstlitena.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Lahust ei tohi pen-sistlist vélja tommata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida kulmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sustlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOAHOIDJANIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/005 10 pen-sustlit 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-sustel 100 Ghikut/ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (200 Uhikut/ml pen-ststel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 600 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 200 thikut degludek-insuliini (vastab 7,32 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhtidroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine noela
1 x 3 ml + 7 NovoTwist ndela
2x3ml

3x3ml

5x3ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pakend ei sisalda ndelu.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Téhelepanu: (ks jaotis vordub 2 Gihikuga
—annus on ndha pen-sustlil.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult ihele patsiendile.
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Lahust ei tohi pen-sistlist valja ttmmata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pdrast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida kulmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sstimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/009 1 pen-sustel 3 mi

EU/1/12/807/006 1 pen-siistel 3 ml ja 7 NovoFine ndela
EU/1/12/807/010 1 pen-siistel 3 ml ja 7 NovoTwist ndela
EU/1/12/807/012 2 pen-sistlit 3 ml

EU/1/12/807/013 3 pen-sistlit 3 ml

EU/1/12/807/016 5 pen-sustlit 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-ststel 200 uhikut/ml
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT (200 uhikut/ml pen-siistel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Tresiba 200 thikut/ml sustelahus
insulinum degludecum
FlexTouch

2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

36




VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI ETIKETT (200 Gihikut/ml pen-siistel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 600 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 200 thikut degludek-insuliini (vastab 7,32 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

Mitmikpakend: 6 (2 x 3) 3 ml pen-sstlit.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Tahelepanu: liks samm v&rdub 2 thikuga
—annus on naha pen-sstlil.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult Ghele patsiendile.
Lahust ei tohi pen-sistlist vélja tommata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Pérast esmast avamist: kasutada 8 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Parast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/015 6 pen-sustlit 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-sustel 200 thikut/ml

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI KARP (200 thikut/ml pen-sustel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 200 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 600 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 200 thikut degludek-insuliini (vastab 7,32 mg-le).

3. ABIAINED

Glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhadroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (FlexTouch)

3 x 3 ml. See on osa mitmikpakendist, ei ole mugiks Uksikute pen-sistlitena.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Tahelepanu: liks samm v&rdub 2 thikuga
—annus on ndha pen-sustlil.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Lahust ei tohi pen-sustlist valja tommata.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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Pdrast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kulmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. V8ib hoida kulmkapis (2 °C...8 °C). Hoida
pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Parast iga sustimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/015 6 pen-sustlit 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba pen-sustel 200 Ghikut /ml

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (100 iihikut/ml kolbampull (Penfill))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Tresiba 100 tGhikut/ml ststelahus kolbampullis
insulinum degludecum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kolbampull sisaldab 300 tihikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut degludek-insuliini (vastab 3,66 mg-le).

3. ABIAINED

Glutserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja naatriumhudroksiid (pH
reguleerimiseks) ning siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
P&rast esmast avamist: kasutada 8 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

41



Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Pérast esmast avamist: Mitte hoida kilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida kolbampulle
valispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pdrast igat sustimist visake ndel ohutult &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/12/807/007 5 kolbampulli 3 ml
EU/1/12/807/008 10 kolbampulli 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr;

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Tresiba kolbampull 100

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT (100 Ghikut/ml kolbampull (Penfill))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Tresiba 100 thikut/ml sustelahus
insulinum degludecum
Penfill

2. MANUSTAMISVIIS

S.C.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT

44



Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tresiba 100 Ghikut/ml sustelahus pen-sustlis
degludek-insuliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib kskoik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist
Kuidas Tresiba't kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tresiba't sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse

Tresiba on pika toimeajaga basaalinsuliin nimega degludek-insuliin. Seda kasutatakse suhkurtdve
raviks taiskasvanutel, noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat. Tresiba aitab teie organismil
langetada veresuhkru taset. Tresiba't annustatakse kord péevas. Juhtudel, kui te oma tavapérast
annustamisplaani jargida ei saa, vOite annustamise kellaaega muuta, kuna Tresiba'l on pikaajaline
veresuhkru taset langetav toime (vt 18ik 3 "Paindlik annustamine"). Tresiba’t vdib kasutada koos
kiiretoimeliste soogiinsuliinidega. 2. tiilipi suhkurtdve korral voib Tresiba’t kasutada koos suukaudsete
diabeediravimite v8i koos slistitavate diabeediravimitega, mis ei ole insuliinid.

1. tadpi suhkurtdve puhul tuleb Tresiba't alati kombineerida s66giaegadega seotud kiiretoimeliste
insuliinipreparaatidega.

2. Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist

Tresiba't ei tohi kasutada:
. kui olete degludek-insuliini vdi selle ravimi mis tahes 18igus 6 loetletud koostisosade suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Tresiba kasutamist radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Olge eriti tdhelepanelik
jargmistel juhtudel:

. Madal veresuhkur (hipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 18igus 4
olevaid juhiseid.

. Kdrge veresuhkur (hupergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga kdrge, siis jargige 16igus 4
olevaid juhiseid.

. Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt — insuliini annus vdib vajada muutmist tileminekul
teisele insuliinittdbile, -liigile vdi -tootjale. Radkige sellest oma arstiga.

. Pioglitasooni kasutamine koos insuliiniga, vt Pioglitasoon” allpool.

. Silmakahjustused — kiire veresuhkrutaseme paranemine v8ib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste halvenemist. Kui kogete silmaprobleeme, siis raékige sellest oma arstile.

. Veenduge, et kasutate diget insuliinitiitipi — enne igat sistimist kontrollige alati insuliini etiketti,

et véltida erineva tugevusega Tresiba ja teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

45



Kui olete vaegnagija, siis vaadake I8iku 3.

Nahakahjustused sistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slstite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 15ik 3 ,,Kuidas Tresiba’t kasutada“). Oelge oma arstile, kui mirkate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate sistima teise piirkonda. Arst v@ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vGi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Tresiba’t voib kasutada noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat. Puudub Tresiba kasutamise
kogemus alla Uiheaastastel lastel.

Muud ravimid ja Tresiba

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid mdjutavad teie veresuhkru taset — see vdib
tahendada, et teie insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kdige olulisemad ravimid, mis voivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hipoglikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdve ravimeid (suukaudsed voi sustitavad);
. sulfoonamiide — infektsioonide vastu;
. anaboolseid steroide nagu testosteroon;

. beetablokaatoreid — kdrge vererdhu vastu. Need v@ivad muuta raskemaks liiga madala
veresuhkru taseme hoiatavate stiimptomite markamise (vt 16ik 4, "Liiga madala veresuhkru
taseme hoiatavad tunnused").

. atsetudlsalitsutlhape, teise nimega aspiriin (ja muud salitstilaadid) — valu ja kerge palaviku
vastu;

. monoamiinoksiidaasi (MAO) inhibiitorid — depressiooni vastu;

. angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitorid — m&nede slidamehaéirete vdi kdrge

vererdhu vastu.

Teie veresuhkru tase vOib tousta (hiperglikeemia), kui votate:

. danasooli — endometrioosi raviks;

. suukaudseid kontratseptiive — rasestumisvastased tabletid;

. kilpnaarmehormoone — kilpnaarmeprobleemide korral;

. kasvuhormooni — kasvuhormooni defitsiidi korral;

. glikokortikoide nagu kortisoon — pdletiku vastu;

. simpatomimeetikume nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool v6i terbutaliin — astma vastu;
. tiasiide — kdrge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus).

Okreotiid ja lanreotiid: kasutatakse kasvuhormooni liiga kdrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vdivad teie veresuhkru taset nii tdsta kui langetada.

Pioglitasoon: suukaudne diabeedi ravim 2. tlipi suhkurtfve raviks. Mdnedel pikaajalise 2. tlipi
diabeedi ja sidamehaiguse vdi varasema insuldiga patsientidel, keda raviti pioglitasooni ja insuliiniga,
tekkis sidamepuudulikkus. Teavitage oma arsti viivitamatult, kui taheldate stidamepuudulikkuse
simptome nagu ebatavaline hingeldus, kiire kaalutdus voi paikne turse (6deem).

Kui mdni (laltoodutest esineb teie puhul (v6i te pole selles kindel), rd&kige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Tresiba ja alkohol
Kui joote alkoholi, v@ib teie insuliinivajadus muutuda. Teie veresuhkru tase v8ib nii tbusta kui
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langeda. Seet6ttu peaksite jalgima oma veresuhkru taset tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga. Teie insuliiniannus vdib vajada raseduse ajal ja pérast
stinnitust muutmist. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas kontrollimine. Lapse tervise
seisukohast on eriti oluline liiga madala veresuhkru taseme (hupoglukeemia) valtimine.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal (hupoglukeemia) voi liiga kdrge (huperglikeemia) veresuhkru tase voib mdjutada teie
vOimet autot juhtida v6i masinaid késitseda. Kui teie veresuhkru tase on liiga madal voi liiga kdrge,
vBib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv@ime. See vdib osutuda ohtlikuks nii teile kui
teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkru tase tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru taseme dratundmisega.

Oluline teave monede Tresiba koostisosade kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Tresiba't kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

Kui olete pime vdi vaegnégija ning ei ole vdimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis
arge kasutage seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kusige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja kes on
FlexTouch pen-sustli kasutamise alal koolitatud.

Tresiba pen-siistlid on saadaval kahes tugevuses. ,,Tresiba 100 iihikut/ml* v6i ,,Tresiba 200 tihikut/ml*
on selgelt kirjutatud pen-sustli etiketile ja pakendile. Lisaks sellele on Tresiba 100 thikut/ml pakend ja
etikett helerohelised ning Tresiba 200 thikut/ml pakendil ja etiketil on punased triibud tumerohelisel
taustal ning punane raam réhutab ravimpreparaadi tugevust.

Madlema tugevuse korral valitakse vajalik annus Uhikutes. Annuse sammud kahel erineval Tresiba
tugevusel on siiski erinevad.

Pen-sustel 100 thikut/ml saab Uhe sUstiga valida annuse 1...80 uhikut tihe Ghiku kaupa. Pen-sUstli
annuse loendur nditab sustitava insuliini Ghikute arvu. Arge tehke tihtegi annuse tmberarvutamist.

Teie arst otsustab koos teiega:
. kui palju Tresiba't iga péev vajate;
. millal veresuhkru taset kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine vdi vahendamine.

Paindlik annustamine

. Annustamisel jargige alati oma arsti soovitusi.
. Kasutage Tresiba't kord péevas, eelistatult iga padev samal ajal.
. Juhtudel, kui tavapérasel kellaajal manustamine v8imalik ei ole, vdib Tresiba't annustada

erineval kellaajal. Veenduge, et annuste vahele jdab vahemalt 8 tundi. Tresiba
manustamisaegade paindlikkuse osas lastel ja noorukitel kogemus puudub.

. Kui muudate tavaparast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kuna
dieedi muutmine v6ib mdjutada insuliinivajadust.

Teie arst vOib teie veresuhkru tasemest s6ltuvalt annust muuta.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.
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Kasutamine eakatel (> 65 aastased)
Tresiba't voib kasutada eakatel, kuid vib olla vajalik veresuhkru taseme regulaarsem kontrollimine.
Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga.

Kui teil on neeru- v8i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, v@ib olla vajalik veresuhkru taseme regulaarsem
kontrollimine. Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga.

Ravimi stistimine

Enne Tresiba esmakordset kasutamist néitab teie arst voi meditsiinidde teile, kuidas pen-sustlit

kasutada.

. Kontrollige pen-sustli etiketil olevat nime ja kontsentratsiooni veendumaks, et tegu on Tresiba
100 uhikut/ml-ga.

Arge kasutage Tresiba’t

. insuliini infusioonipumpades;
. kui pen-sustel on kahjustunud vdi seda pole nGuetekohaselt sailitatud (vt 16ik 5);
. kui insuliin ei ole selge ja varvitu.

Kuidas ststida

. Tresiba't manustatakse naha alla (subkutaanne siist). Arge siistige seda veeni vdi lihasesse.

. Parimad kohad stistimiseks on reite esikiiljed, 6lavarred vdi vookoha esikiilg (koht).

. Muutke iga péev kohta, kuhu sistite, et vahendada tiikkide tekke ja naha armistumise riski (vt
16ik 4).

. Kasutage igaks slsteks alati uut ndela. Ndelte korduv kasutamine vdib suurendada ndelte

ummistumise riski ja pohjustada ebatapset annustamist. Visake ndel alati parast kasutamist ara.
. Arge kasutage siistalt lahuse véaljatbmbamiseks pen-sustlist. See véldib annustamisvigu ja
vBimalikku Gleannustamist.

Uksikasjalikud kasutamisjuhised on toodud kiesoleva infolehe teisel kiiljel.

Kui te kasutate Tresiba't rohkem kui ette néhtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vOib veresuhkru tase liiga madalale langeda (hiipogliikeemia) — vt
nduandeid I8igus 4 "Liiga madal veresuhkru tase".

Kui te unustate Tresiba't kasutada

Kui unustate annuse siistimata, siis ststige vahelejdetud annus vea avastamisel, jattes annuste vahele
vahemalt 8 tundi aega. Kui avastate, et jatsite eelmise annuse vahele ja on aeg uue plaanilise
tavaparase annuse vGtmiseks, drge suistige kahekordset annust, vaid jatkake sistimist ks kord péevas.

Kui te IGpetate Tresiba kasutamise

Arge lpetage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise ldpetamine vdib
pbhjustada vaga kdrget veresuhkru taset ja ketoatsidoosi (seisund, mille puhul on veri liiga happeline)
(vt nduandeid 18igus 4 "Liiga kdrge veresuhkru tase").

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Hupoglikeemia (liiga madal veresuhkur) v8ib insuliinravi kaigus ilmneda véga sageli (vGib esineda
enam kui 1 inimesel 10-st). See vdib olla vaga tdsine. Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, voite
kaotada teadvuse. T@sine hipoglikeemia vBib p&hjustada ajukahjustust ning v6ib olla eluohtlik. Kui

teil on madala veresuhkru simptomid, siis votke kohe midagi ette, et veresuhkrut tdsta. Vt nduandeid
I16igus "Liiga madal veresuhkru tase".
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Kui teil tekib (harva esinev) tdsine allergiline reaktsioon insuliini vdi Tresiba mistahes koostisosa
suhtes, IGpetage ravimi kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust oma arstiga. Tosise allergilise
reaktsiooni tunnused on:

. paiksete reaktsioonide levimine muudele kehaosadele;

. akiline halb enesetunne koos higistamisega;
. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine voi peap0dritus.

Nahakahjustused sustekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda vahem kui ihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v@ib phjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks korvaltoimeteks voivad olla:

Sage (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Paiksed reaktsioonid: vbivad esineda paiksed reaktsioonid siistekohal. Sumptomite hulka vdivad
kuuluda: valu, punetus, 166ve, turse ja suigelus. Need reaktsioonid kaovad tavaliselt mdne péeva
jooksul. Kui need pisivad mitu nédalat, vGtke Gihendust oma arstiga. Kui reaktsioonid muutuvad
tosiseks, 1dpetage Tresiba kasutamine ja v8tke viivitamatult ihendust oma arstiga. Lisateavet vt
ulalolevast I8igust "Tadsine allergiline reaktsioon".

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Turse liigeste piirkonnas: ravimi kasutamise alustamisel v8ib organismi koguneda rohkem vett Kui
peaks. See pBhjustab hiippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt luhiajaline.

Harv (vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
See ravim voib pBhjustada allergilisi reaktsioone nagu 166ve, keele ja huulte turse, kdhulahtisus,
iiveldus, vasimustunne ja stigelus.

Uldised suhkurtdve ravist péhjustatud toimed
. Liiga madal veresuhkru tase (hipoglikeemia)

Liiga madal veresuhkru tase vdib tekkida, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie fliisiline koormus on tavalisest suurem; sgo6te liiga
vahe v0i jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need vbivad ilmneda ékki:

peavalu, kdnelemisraskused, stidamepekslemine, kilm higi, jahe ja kahvatu nahk, iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- vdi muretunne, ebaharilik vasimus, nérkus ja unisus, segadustunne,
keskendumisraskused, motduvad ndgemishdaired.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga madalaks

. S60ge glukoositablette voi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu nagu maiustused, kipsised
vOi puuviljamahl (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi rohkesti suhkrut
sisaldavat toitu).

. Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja puhake. Vajalik vdib olla veresuhkru korduv médtmine.
Nagu kdigi basaalinsuliinide puhul, vdib hlpoglikeemiast toibumine viibida.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on méddunud voi kui veresuhkru tase on

stabiliseerunud. Seejarel jatkake tavapérast insuliinravi.
Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate

Oelge koigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis v@ib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru tase liiga madalale langeb.
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Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. p6drama teid kalili;

. otsima viivitamatult arstiabi;

. ei tohi anda teile siilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada glikagoonisust. Seda vGib teha vaid isik, kes oskab gliikagooni
kasutada.

. Parast glikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut v6i suhkrurikast toitu.
. Kui gliikagoonisist ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas.
. Kui rasket madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustust. See

vOib olla lihi- v8i pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Raakige oma arstile, kui:

. teie veresuhkru tase langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. olete kasutanud glukagoonististi;

. teil on hiljuti olnud korduvalt liiga madalad veresuhkru tasemed.

Peate arstiga rddkima, kuna vajalik v8ib olla insuliinisiistide annuste vdi stistimise sageduse, toidu vdi
kehalise koormuse muutmine.

. Liiga korge veresuhkru tase (hiiperglikeemia)

Liiga kdrge veresuhkru tase v8ib tekkida, kui:

s06te rohkem vai teie fulsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse voi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada vGi IGpetate kasutamise ilma arstiga ndu pidamata.

Liiga kdrge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:
punetav kuiv nahk, unisus v8i vasimus, suukuivus, puuvilja (atsetooni) I6hn hingedhus, sagenenud
urineerimine, janu, isutus, iiveldus vdi oksendamine.

Need sumptomid vdivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. lima ravita voib see
pbhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga kdrgeks

. Kontrollige oma veresuhkru taset.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis v8i veres.
. Otsige viivitamatult arstiabi.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Tresiba't sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sustli etiketil ja karbil pérast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Enne esmakordset kasutust

Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida pen-sustlit

suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Parast esmast avamist vdi tagavaraks kaasaskandmisel
Vdite kanda Tresiba FlexTouch pen-sistlit endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) vdi
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kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 8 nadalat.

Hoidke pen-sustlit kasutuskordade vahel alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tresiba sisaldab

. Toimeaine on degludek-insuliin. Uks ml lahust sisaldab 100 uihikut degludek-insuliini. Uks pen-
stistel sisaldab 300 thikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
. Muud koostisained on glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja

naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning ststevesi (vt 18ik 2).

Kuidas Tresiba vélja néeb ja pakendi sisu
Tresiba on selge ja varvitu stistelahus pen-sustlis (300 Uhikut 3 ml kohta).

Pakendi suurused 1 (ndeltega v6i ilma), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend 10 (2 x 5) (ilma ndelteta)
3 ml pen-sustlit. KSik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Muugiloa hoidja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Taani

Tootja

Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

- Kui teine ja kolmas kirjamark on P5, ZF vdi FG, on tootjaks Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsveerd, Taani.

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on T6, on tootjaks Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orléans, 28000 Chartres, Prantsusmaa.

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Juhised Tresiba 100 thikut/ml ststelahus pen-sustlis kasutamise kohta (FlexTouch)

Enne FlexTouch pen-sustli kasutamist lugege neid juhiseid hoolikalt. Kui te ei jargi neid juhiseid
hoolikalt, vdite saada liiga vahe vai liiga palju insuliini. See v6ib pdhjustada liiga kérget vai liiga
madalat veresuhkru taset.

Arge kasutage pen-sustlit ilma arsti voi meditsiinide poolse korraliku valjadppeta.
Alustage pen-sistli kontrollimisega veendumaks, et see sisaldab Tresiba 100 Ghikut/ml, ja seejarel
vaadake alltoodud jooniseid, et pen-sistli ja ndela eri osi tundma dppida.

Kui olete pime vdi vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema,
siis arge kasutage seda pen-sustlit ilma karvalise abita. Kisige abi hea nagemisega isikult, keda on
FlexTouch pen-sustli kasutamise osas koolitatud.

Teie pen-sustel on eeltdidetud valitava annusega insuliini pen-sistel, mis sisaldab 300 thikut insuliini.
Maksimaalne valitav annus on 80 Uhikut, annuseid saate valida the Ghiku kaupa. Teie pen-siistel
on mdeldud kasutamiseks NovoTwist vGi NovoFine tihekordsete ndeltega, mille pikkus on kuni 8 mm.

A Oluline teave

Pborake neile markustele erilist tahelepanu, kuna need on pen-sustli digeks kasutamiseks
olulised.
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1 Valmistage pen-sustel ette

. Kontrollige pen-sustli etiketil olevat nime ja kontsentratsiooni veendumaks, et see sisaldab
Tresiba 100 thikut/ml. See on eriti oluline, kui kasutate enam kui tht ttpi insuliini. Vale
insuliinitliibi kasutamisel v@ib veresuhkru tase téusta liiga kdrgele voi langeda liiga madalale.

. Eemaldage pen-sustli otsik.

!
\
. Veenduge, et insuliin pen-sistlis on selge ja varvitu.
Vaadake labi insuliiniakna. Kui insuliin tundub hagune, arge pen-sustlit kasutage.
B

J

. Votke uus ndel ja rebige paberkleebik ara.

—

. Tommake &ra nbela valiskate ja hoidke see alles. Vajate seda pérast sustimist, et ndela digesti
pen-sistlilt eemaldada.
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. Eemaldage ja visake dra ndela sisekate. Kui Uritate seda tagasi asetada, vdite end ndelaga
kogemata torgata.

Noela otsa vBib ilmuda insuliinitilk. See on normaalne, aga insuliinivoolu tuleb endiselt
kontrollida.

D

#

-

A Kasutage igaks ststeks alati uut ndela.
See vahendab saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatapse
annustamise riski.

A Arge kunagi kasutage paindunud v8i kahjustunud nédela.

2 Kontrollige insuliini valjavoolu

. Enne alustamist kontrollige alati insuliini véaljavoolu.
See tagab kogu insuliiniannuse manustamise.

. Dosaatorit keerates valige 2 Ghikut. Veenduge, et annuse loenduril on néha 2.

2 iihikut |
valitud

. Hoidke pen-sustlit ndelaga Glespoole.
Koputage pen-sistli Glaosa paar korda drnalt, et lasta voimalikel 8humullidel Gles tdusta.
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. Vajutage ja hoidke annuse nuppu all, kuni annuse loendur tagasi vaartuseni 0 jouab.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.
Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk.

r

Noela otsa v@ib jadda vaike 6humull, kuid seda ei sustita.

Kui tilka ei ilmu, korrake etappe 2A kuni 2C kuni 6 korda. Kui tilka endiselt ei ilmu, vahetage noel
vélja ja korrake etappe 2A kuni 2C veelkord.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, visake pen-sustel &ra ja kasutage uut.
A Enne sustimist veenduge alati, et nela otsa ilmub tilk. Nii veendute, et lahus voolab.

Kui tilka ei ilmu, ei susti te Gldse insuliini, isegi kui annuse loendur liigub. See vdib tdhendada,
et ndel on ummistunud voi kahjustunud.

A Kontrollige alati valjavoolu enne stistimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, vdite saada liiga
véhe v0i liiga palju insuliini. See v8ib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.
3 Valige annus

. Enne alustamist veenduge, et annuse loendur osutab numbrile 0.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.

. Dosaatorit keerates valige soovitud annus, jargides arsti v8i meditsiinide juhiseid.
Kui valite vale annuse, v8ite annuse korrigeerimiseks dosaatorit edasi v6i tagasi keerata.

Pen-sustliga saab annuseks valida maksimaalselt 80 thikut.
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7'\
Niited

5 iihikut [ ﬁ-gm

valitud

24 iihikut
valitud

. s

Dosaator muudab thikute arvu. Ainult annuse loendur ja osuti néitavad, kui palju Ghikuid annuse
kohta valite.

Annuse kohta saate valida kuni 80 Uhikut. Kui teie pen-sistel sisaldab vahem kui 80 thikut, peatub
annuse loendur Uhikute arvu juures, mis veel alles on jaanud.

Dosaatori klopsatused kdlavad erinevalt nii edasi, tagasi kui ka tle allesjaanud thikute arvu keerates.
Arge loendage pen-sustli kl6psatusi.

A Enne insuliini ststimist kasutage alati annuse loendurit ja osutit ndgemaks, kui palju
Uhikuid olete valinud.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Kui te valite ja siistite vale annuse, v8ib see tuua kaasa
liiga korge voi liilga madala veresuhkru taseme.
Arge kasutage insuliiniskaalat, kuna see naitab vaid ligikaudselt, kui palju insuliini on pen-
slstlisse jaanud.

4 Slistige annus
. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst v8i meditsiinidde teile ndidanud on.

. \__/eenduge, et naete annuse loendurit.
Arge puudutage annuse loendurit s6rmedega. See vdib siistimise katkestada.

. Vajutage ja hoidke stistenuppu all, kuni annuse loendur tagasi vaartuseni 0 jéuab.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.
Seejérel voite kuulda vdi tunda klpsatust.

. Jatke ndel naha alla vahemalt 6 sekundiks, kindlustamaks kogu annuse siistimise.
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. Tommake ndel ja pen-sistel nahast otse valja. )
Kui sustekohale tekib verd, vajutage 6rnalt vatitupsuga. Arge piirkonda hdéruge.

h

Pérast stistimist vOib ndela otsa ilmuda insuliinitilk. See on normaalne ega mdjuta annust.

A Jalgige alati annuse loendurit, et teada, m__itu Uhikut sustite.
Annuse loendur naitab thikute tapset arvu. Arge loendage pen-sustli kldpsatusi. Hoidke
stistenuppu all, kuni annuse loendur pd6rdub tagasi 0 juurde parast sistimist. Kui annuse
loendur peatub enne 0 jdudmist, siis ei ole kogu annus manustatud ja see v8ib pdhjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

5 Parast sustimist

. Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela valiskattesse ilma
ndela ega ndela véliskatet puutumata.

€
< <
o

L |

Kui ndel on kaetud, Iiikake ndela véaliskate ettevaatlikult téielikult peale.

. Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra.
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. Insuliini valguse eest kaitsmiseks asetage pen-sustlile pérast iga kasutuskorda otsik peale
tagasi.

>

J

Visake noel parast iga sUstimist alati dra vastavasse teravate tarvikute konteinerisse. See vahendab
saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski. Kui noel
on ummistunud, ei susti te Gldse insuliini.

Kui pen-sustel on tuhi, visake see ara ilma selle kilge jaetud ndelata. Juhinduge oma arsti, apteekri
vOi meditsiinide antud juhistest vGi kohalikest eeskirjadest. Arge visake kasutatud nGela olmejaatmete
hulka.
A Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna. V@ite end ndelaga torgata.
A Eemaldage alati ndel parast iga stistimist ja hoidke oma pen-sstlit ilma ndelata.
See vahendab saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatapse
annustamise riski.

6 Kui palju insuliini on alles?

. Insuliiniskaala naitab teile ligikaudselt, kui palju insuliini pen-sistlisse jadanud on.
Ligikaudu 3
kui palju .
insuliini— | M
onalles

- s )

. Et néha tapselt, kui palju insuliini alles on, kasutage annuse loendurit:
keerake dosaatorit, kuni annuse loendur peatub.
Kui see néitab arvu 80, on pen-sustlisse jdanud vahemalt 80 Ghikut.
Kui see néitab vahem kui 80, vastab osutatav arv pen-sustlisse jaanud Uhikute arvule.
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loendur
peatus:

Keerake dosaatorit tagasi, kuni annuse loendur néitab arvu 0.

Kui vajate enam insuliini kui pen-sustlisse hikuid jaanud on, vdite jagada annuse kahe pen-
ststli vahel.

A Annuse jagamisel olge vaga hoolikas, et Gigesti arvutada.

Kahtluse korral sistige tdielik annus uue pen-sustliga. Annuse valesti jagamisel sustite liiga
véhe v0i liiga palju insuliini ja see v@ib pohjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru
taset.

A Taiendav oluline teave

Kandke pen-sustlit alati endaga kaasas.

Kandke alati kaasas taiendavat pen-sistlit ja uusi néelu puhuks, kui esimene dra kaob voi
kahjustada saab.

Hoidke pen-sustel ja ndelad teiste inimeste, eriti laste, ndgemis- ja kéeulatusest véljas.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teiste inimestega. See v6ib pdhjustada
ristnakatumist.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit teiste inimestega. Teie ravim v&ib kahjustada nende
tervist.

Hooldajad peavad olema kasutatud néelte kasitsemisel vaga ettevaatlikud, et vahendada
vigastuse ja ristnakatumise riski.

Pen-sustli hooldamine
Kéige oma pen-sustliga hoolikalt imber. Hoolimatu kasitsemine v@i vaarkasutus vdivad pdhjustada
ebatapset annustamist, mis v6ib kaasa tuua liiga kdrge v6i madala veresuhkru taseme.

Arge jatke pen-sistlit autosse vGi mujale, kus voib minna liiga kuumaks voi kiilmaks.
Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge pen-siistlit peske, leotage ega maarige. Vajadusel puhastage seda ndrgatoimelise
pesuvahendi ja niiske lapiga.

Arge pen-siistlit maha pillake ega kdvade pindade vastu l166ge.
Mahapillamisel vdi mingi kahtluse tekkimisel kinnitage uus ndel ja kontrollige enne siistimist
insuliinivoolu.

Arge Uritage pen-sustlit uuesti taita. Parast tiinjenemist tuleb see ara visata.
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Arge Uritage pen-suistlit parandada voi osadeks lahti votta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tresiba 200 thikut/ml ststelahus pen-sustlis
degludek-insuliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist
Kuidas Tresiba't kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tresiba't sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wd P

1. Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse

Tresiba on pika toimeajaga basaalinsuliin nimega degludek-insuliin. Seda kasutatakse suhkurtdve
raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat. See aitab teie organismil langetada
veresuhkru taset. Tresiba't annustatakse kord paevas. Juhtudel, kui te oma tavaparast annustamisplaani
jargida ei saa, v@ite annustamise kellaaega muuta, kuna Tresiba'l on pikaajaline veresuhkru taset
langetav toime (vt 16ik 3 ,,Paindlik annustamine™). Tresiba’t v3ib kasutada koos kiiretoimeliste
sodgiinsuliinidega. 2. tiilipi suhkurtdve korral vaib Tresiba’t kasutada koos suukaudsete
diabeediravimite v8i koos slistitavate diabeediravimitega, mis ei ole insuliinid.

1. tudpi suhkurtdve puhul tuleb Tresiba't alati kombineerida s60giaegadega seotud Kiiretoimeliste
insuliinipreparaatidega.

2. Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist

Tresiba't ei tohi kasutada:
. kui olete degludek-insuliini vdi selle ravimi mis tahes 18igus 6 loetletud koostisosade suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Tresiba kasutamist radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Olge eriti tdhelepanelik
jargmistel juhtudel:

. Madal veresuhkur (hipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 18igus 4
olevaid juhiseid.

. Kdrge veresuhkur (hupergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga kdrge, siis jargige 16igus 4
olevaid juhiseid.

. Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt — insuliini annus vdib vajada muutmist tileminekul
teisele insuliinittdbile, -liigile vdi -tootjale. Radkige sellest oma arstiga.

. Pioglitasooni kasutamine koos insuliiniga, vt Pioglitasoon” allpool.

. Silmakahjustused — kiire veresuhkrutaseme paranemine vdib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste halvenemist. Kui kogete silmaprobleeme, siis raékige sellest oma arstile.

. Veenduge, et kasutate diget insuliinitiitipi — enne igat sistimist kontrollige alati insuliini etiketti,

et véltida erineva tugevusega Tresiba ja teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.
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Kui olete vaegnagija, siis vaadake I8iku 3.

Nahakahjustused sistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui sistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 18ik 3 ,,Kuidas Tresiba’t kasutada*). Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate stistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vGi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Tresiba’t voib kasutada noorukitel ja lastel pérast esimest eluaastat. Puudub Tresiba kasutamise
kogemus alla Uiheaastastel lastel.

Muud ravimid ja Tresiba

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. Moned ravimid mdjutavad teie veresuhkru taset — see vdib
tahendada, et teie insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kdige olulisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hipoglikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdve ravimeid (suukaudsed v6i sustitavad);
. sulfoonamiide — infektsioonide vastu;
. anaboolseid steroide nagu testosteroon;

. beetablokaatoreid — kdrge vererdhu vastu. Need v@ivad muuta raskemaks liiga madala
veresuhkru taseme hoiatavate siimptomite markamise (vt 16ik 4, "Liiga madala veresuhkru
taseme hoiatavad tunnused").

. atsetudlsalitsutlhape, teise nimega aspiriin (ja muud salitstilaadid) — valu ja kerge palaviku
vastu;

. monoamiinoksiidaasi (MAO) inhibiitorid — depressiooni vastu;

. angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitorid — m&nede slidamehéirete vdi kdrge

vererdhu vastu.

Teie veresuhkru tase vOib tousta (hiperglikeemia), kui votate:

. danasooli — endometrioosi raviks;

. suukaudseid kontratseptiive — rasestumisvastased tabletid;

. kilpnaarmehormoone — kilpnaarmeprobleemide korral;

. kasvuhormooni — kasvuhormooni defitsiidi korral;

. glikokortikoide nagu kortisoon — pdletiku vastu;

. simpatomimeetikume nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool v6i terbutaliin — astma vastu;

. tiasiide — kdrge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (vee retensioon).

Okreotiid ja lanreotiid: kasutatakse kasvuhormooni liiga kdrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vivad teie veresuhkru taset nii tdsta kui langetada.

Pioglitasoon: suukaudne diabeedi ravim 2. tiilipi suhkurtdve raviks. Mdnedel pikaajalise 2. tulpi
diabeedi ja sidamehaiguse vdi varasema insuldiga patsientidel, keda raviti pioglitasooni ja insuliiniga,
tekkis sidamepuudulikkus. Teavitage oma arsti viivitamatult, kui tdheldate sidamepuudulikkuse
simptome nagu ebatavaline hingeldus, kiire kaalutdus voi paikne turse (6deem).

Kui mdni (laltoodutest esineb teie puhul (v6i te pole selles kindel), rd&kige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Tresiba ja alkohol
Kui joote alkoholi, v@ib teie insuliinivajadus muutuda. Teie veresuhkru tase vaib nii tbusta kui
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langeda. Seet6ttu peaksite jalgima oma veresuhkru taset tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nBu oma arsti vOi apteekriga. Teie insuliiniannus vdib vajada raseduse ajal ja pérast
stinnitust muutmist. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas kontrollimine. Lapse tervise
seisukohast on eriti oluline liiga madala veresuhkru taseme (hupogliukeemia) valtimine.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Liiga madal (hupoglukeemia) voi liiga kdrge (huperglikeemia) veresuhkru tase voib mdjutada teie
vOimet autot juhtida v6i masinaid kasitseda. Kui teie veresuhkru tase on liiga madal voi liiga kérge,
vBib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv@ime. See vdib osutuda ohtlikuks nii teile kui
teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkru tase tihti liilga madal,

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru taseme dratundmisega.

Oluline teave monede Tresiba koostisosade kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Tresiba't kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

Kui olete pime vdi vaegnégija ning te ei ole voimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis
arge kasutage seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kisige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja kes on
FlexTouch pen-sustli kasutamise alal koolitatud.

Tresiba pen-siistlid on saadaval kahes tugevuses. ,,Tresiba 100 ithikut/ml* v6i ,,Tresiba 200 tihikut/ml*
on selgelt kirjutatud pen-sustli etiketile ja pakendile. Lisaks sellele on Tresiba 100 thikut/ml pakend ja
etikett helerohelised ning Tresiba 200 thikut/ml pakendil ja etiketil on punased triibud tumerohelisel
taustal ning punane raam réhutab ravimpreparaadi tugevust.

Madlema tugevuse korral valitakse vajalik annus Uhikutes. Annuse sammud kahel erineval Tresiba
tugevusel on siiski erinevad.

Pen-sustel Tresiba 200 Ghikut/ml saab Uhe sustiga valida annuse 2...160 Ghikut kahe Ghiku kaupa. Pen-
sstli annuse loendur néitab slstitava insuliini Ghikute arvu. Arge tehke ihtegi annuse
Uimberarvutamist.

Teie arst otsustab koos teiega:
. kui palju Tresiba't iga paev vajate;
. millal veresuhkru taset kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine v6i vahendamine.

Paindlik annustamine

. Annustamisel jargige alati oma arsti soovitusi.
. Kasutage Tresiba't kord péevas, eelistatult iga padev samal ajal.
. Juhtudel, kui tavapérasel kellaajal manustamine v8imalik ei ole, vdib Tresiba't annustada

erineval kellaajal. Veenduge, et annuste vahele jdab vahemalt 8 tundi. Tresiba
manustamisaegade paindlikkuse osas lastel ja noorukitel kogemus puudub.

. Kui muudate tavaparast dieeti, pidage esmalt ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kuna
dieedi muutmine vBib mdjutada insuliinivajadust.

Teie arst vdib teie veresuhkru tasemest sdltuvalt annust muuta.
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Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.

Kasutamine eakatel (> 65 aastased)
Tresiba't voib kasutada eakatel, kuid vajalik voib olla veresuhkru taseme regulaarsem kontrollimine.
Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga .

Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, v3ib olla vajalik veresuhkru taseme regulaarsem
kontrollimine. Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga.

Ravimi sustimine
Enne Tresiba esmakordset kasutamist néitab teie arst vdi meditsiinidde teile, kuidas pen-sustlit
kasutada.

. Kontrollige pen-sustli etiketil olevat nime ja kontsentratsiooni veendumaks, et tegu on Tresiba
200 thikut/ml-ga.

. Pen-siistli annuse loendur naitab insuliini Ghikute tapset arvu. Arge tehke mingeid annuse
Umberarvutusi.

Arge kasutage Tresiba’t

. insuliini infusioonipumpades;

. kui pen-sustel on kahjustunud voi seda pole nBuetekohaselt sailitatud (vt 16ik 5);
. kui insuliin ei ole selge ja varvitu.

Kuidas ststida

. Tresiba't manustatakse naha alla (subkutaanne siist). Arge siistige seda veeni voi lihasesse.

. Parimad kohad sustimiseks on reite esikiljed, 6lavarred vdi vookoha esikilg (kéht).

. Muutke iga pdev kohta, kuhu sustite, et vdhendada tiikkide tekke ja naha armistumise riski_(vt
16ik 4).

. Kasutage igaks susteks alati uut ndela. Ndelte korduv kasutamine vdib suurendada ndelte
ummistumise riski ja pdhjustada ebatépset annustamist. Visake ndel alati parast kasutamist dra.

. Arge kasutage suistalt lahuse valjatmbamiseks pen-sustlist. See valdib annustamisvigu ja

vBimalikku leannustamist.
Uksikasjalikud kasutamisjuhised on toodud kéaesoleva infolehe teisel kiiljel.

Kui te kasutate Tresiba't rohkem kui ette néhtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vOib veresuhkru tase liiga madalale langeda (hiipogliikeemia) — vt
nduandeid I8igus 4 "Liiga madal veresuhkru tase".

Kui te unustate Tresiba't kasutada

Kui unustate annuse siistimata, siis ststige vahelejdetud annus vea avastamisel, jattes annuste vahele
vahemalt 8 tundi aega. Kui avastate, et jatsite eelmise annuse vahele ja on aeg uue plaanilise
tavapdrase annuse votmiseks, &rge siistige kahekordset annust, vaid jatkake sistimist tiks kord péevas.

Kui te I6petate Tresiba kasutamise

Arge I0petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise I6petamine v8ib
pbhjustada vaga kdrget veresuhkru taset ja ketoatsidoosi (seisund, mille puhul on veri liiga happeline)
(vt nBuandeid 18igus 4 "Liiga kbrge veresuhkru tase").

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Hipoglikeemia (liiga madal veresuhkur) v8ib insuliinravi kdigus ilmneda vdga sageli (v0ib esineda

enam kui 1 inimesel 10-st). See vdib olla vaga tdsine. Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, vGite
kaotada teadvuse. T@sine hipoglikeemia vBib p&hjustada ajukahjustust ning v6ib olla eluohtlik. Kui
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teil on madala veresuhkru stimptomid, siis votke kohe midagi ette, et veresuhkrut tdsta. Vt nduandeid
I6igus "Liiga madal veresuhkru tase".

Kui teil tekib (harva esinev) tdsine allergiline reaktsioon insuliini v8i Tresiba mistahes koostisosa
suhtes, IGpetage ravimi kasutamine ja votke viivitamatult Uhendust oma arstiga. Tosise allergilise
reaktsiooni tunnused on:

. paiksete reaktsioonide levimine muudele kehaosadele;

. akiline halb enesetunne koos higistamisega;
. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine vOi peapdoritus.

Nahakahjustused siistekohas:

Kui sustite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi
pakseneda (lipohtpertroofia) (v6ib esineda vdhem kui tihel inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke vdib
pbhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (haha amiloidoos; esinemissagedus teadmata). Insuliin ei
pruugi hésti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi paksenenud piirkonda. Muutke igal ststekorral
sistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks korvaltoimeteks voivad olla;

Sage (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Paiksed reaktsioonid: v@ivad esineda paiksed reaktsioonid stistekohal. Simptomite hulka vdivad
kuuluda: valu, punetus, 166ve, turse ja suigelus. Need reaktsioonid kaovad tavaliselt mne péeva
jooksul. Kui need pusivad mitu nadalat, vGtke Gihendust oma arstiga. Kui reaktsioonid muutuvad
tosiseks, 1dpetage Tresiba kasutamine ja v8tke viivitamatult ihendust oma arstiga. Lisateavet vt
ulalolevast I8igust "Tasine allergiline reaktsioon".

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Turse liigeste piirkonnas: ravimi kasutamise alustamisel vGib organismi koguneda rohkem vett kui
peaks. See pBhjustab hiippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt luhiajaline.

Harv (vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
See ravim vdib pBhjustada allergilisi reaktsioone nagu 166ve, keele ja huulte turse, kGhulahtisus,
iiveldus, vasimustunne ja stigelus.

Uldised suhkurtdve ravist pohjustatud toimed
. Liiga madal veresuhkru tase (hiipoglikeemia)

Liiga madal veresuhkru tase vdib tekkida, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie fliisiline koormus on tavalisest suurem; soote liiga
vahe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need vbivad ilmneda akki:

peavalu, kdnelemisraskused, sudamepekslemine, kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- vdi muretunne, ebaharilik vasimus, nérkus ja unisus, segadustunne,
keskendumisraskused, mooduvad ndgemishdired.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga madalaks

. S66ge glikoositablette vdi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu nagu maiustused, kiipsised
vOi puuviljamahl (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi rohkesti suhkrut
sisaldavat toitu).

. Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja puhake. Vajalik vdib olla veresuhkru korduv médtmine.
Nagu kdigi basaalinsuliinide puhul, vdib hlpoglikeemiast toibumine viibida.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on méddunud voi kui veresuhkru tase on

stabiliseerunud. Seejarel jatkake tavapéarast insuliinravi.
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Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate )
Oelge kdigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis v8ib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru tase liiga madalale langeb.

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. p6drama teid kulili;
. otsima viivitamatult arstiabi;
. ei tohi anda teile siilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada glikagoonistst. Seda voib teha vaid isik, kes oskab glikagooni
kasutada.

. Parast glikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut v6i suhkrurikast toitu.
. Kui gliikagoonisust ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas.
. Kui rasket madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, vdib see pdhjustada ajukahjustust. See

v@ib olla lUhi- v8i pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Raékige oma arstile, kui:

. teie veresuhkru tase langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. olete kasutanud glukagoonististi;

. teil on hiljuti olnud korduvalt liiga madalad veresuhkru tasemed.

Peate arstiga rddkima, kuna vajalik vib olla insuliinisiistide annuste voi stistimise sageduse, toidu vdi
kehalise koormuse muutmine.

. Liiga korge veresuhkru tase (hiiperglikeemia)

Liiga kdrge veresuhkru tase v8ib tekkida, kui:

sO6te rohkem vai teie fudsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse voi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada vGi IGpetate kasutamise ilma arstiga ndu pidamata.

Liiga kdrge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:
punetav kuiv nahk, unisus v8i vasimus, suukuivus, puuvilja (atsetooni) I6hn hingedhus, sagenenud
urineerimine, janu, isutus, iiveldus vdi oksendamine.

Need sumptomid vdivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. lIma ravita v8ib see
pbhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga kérgeks

. Kontrollige oma veresuhkru taset.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis voi veres.
. Otsige viivitamatult arstiabi.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Tresiba't sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pen-sustli etiketil ja karbil pérast

tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Enne esmakordset kasutust
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda. Hoida eemal jahutuselemendist. Hoida pen-sistlit
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suletud otsikuga valguse eest Kkaitstult.

Parast esmast avamist vdi tagavaraks kaasaskandmisel

Vdite kanda Tresiba FlexTouch pen-sistlit endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) vdi
kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 8 nadalat.

Hoidke pen-sustlit kasutuskordade vahel alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult. Tresiba't tuleb
kaitsta liigse kuumuse ja valguse eest.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejadtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tresiba sisaldab

. Toimeaine on degludek-insuliin. Uks ml lahust sisaldab 200 wihikut degludek-insuliini. Uks pen-
stistel sisaldab 600 thikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
. Muud koostisained on gliitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape,

naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning ststevesi (vt 18ik 2).

Kuidas Tresiba vélja néeb ja pakendi sisu
Tresiba on selge ja varvitu siistelahus pen-sustlis (600 Uhikut 3 ml kohta).

Pakendi suurused 1 (ndeltega v6i ilma), 2 (ilma ndelteta), 3 (ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja
mitmikpakend 6 (2 x 3) (ilma ndelteta) 3 ml pen-siistlit. K8ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Taani
Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Juhised Tresiba 200 tGhikut/ml ststelahusega pen-sustli kasutamise kohta (FlexTouch)

Enne FlexTouch pen-sustli kasutamist lugege neid juhiseid hoolikalt. Kui te ei jargi neid juhiseid
hoolikalt, vdite saada liiga vahe vai liiga palju insuliini. See v6ib pdhjustada liiga kérget vai liiga
madalat veresuhkru taset.

Arge kasutage pen-sustlit ilma arsti v6i meditsiinide poolse korraliku véljadppeta.
Alustage pen-sistli kontrollimisega veendumaks, et see sisaldab Tresiba 200 Ghikut/ml, ja seejarel
vaadake alltoodud jooniseid, et pen-sistli ja ndela eri osi tundma dppida.

Kui olete pime vdi vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-sistlil olevat annuse loendurit lugema,
siis arge kasutage seda pen-sustlit ilma karvalise abita. Kisige abi hea nagemisega isikult, keda on
FlexTouch'i pen-sustli kasutamise osas koolitatud.

Teie pen-sustel on eeltdidetud valitava annusega insuliini pen-sistel, mis sisaldab 600 thikut insuliini.
Maksimaalne valitav annus on 160 Uhikut, annuseid saate valida kahe thiku kaupa. Pen-sistli
annuse loendur naitab insuliini tihikute tapset arvu. Arge tehke mingeid annuse imberarvutusi. Teie
pen-siistel on méeldud kasutamiseks NovoTwist vdi NovoFine tihekordsete ndeladega, mille pikkus
on kuni 8 mm.

A Oluline teave

Pborake neile markustele erilist tahelepanu, kuna need on pen-sustli digeks kasutamiseks
olulised.
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1 Valmistage pen-sustel ette

. Kontrollige pen-sustli etiketil olevat nime ja kontsentratsiooni veendumaks, et see sisaldab
Tresiba 200 tGhikut/ml. See on eriti oluline, kui kasutate enam kui Ght tGdpi insuliini. Vale
insuliinitliibi kasutamisel v@ib veresuhkru tase téusta liiga kdrgele vdi langeda liiga madalale.

Eemaldage pen-sustli otsik.

F ™

oy
:
\

J

. Veenduge, et insuliin pen-sistlis on selge ja varvitu.
Vaadake labi insuliiniakna. Kui insuliin tundub hagune, arge pen-sustlit kasutage.

[&] |
\ J

. Votke uus ndel ja rebige paberkleebik ara.

. Tommake ara ndela valiskate ja hoidke see alles. Vajate seda pérast sustimist, et ndela Gigesti
pen-sistlilt eemaldada.
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. Eemaldage ja visake dra ndela sisekate. Kui Uritate seda tagasi asetada, vdite end ndelaga
kogemata torgata.

Noela otsa vBib ilmuda insuliinitilk. See on normaalne, aga insuliinivoolu tuleb endiselt
kontrollida.

‘ég

"Ej‘r ()

—

A Kasutage igaks ststeks alati uut ndela.
See vahendab saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatapse
annustamise riski.

A Arge kunagi kasutage paindunud v8i kahjustunud nédela.

2 Kontrollige insuliini valjavoolu

. Enne alustamist kontrollige alati insuliini véljavoolu.
See tagab kogu insuliiniannuse manustamise.

. Dosaatorit keerates valige 2 Ghikut. Veenduge, et annuse loenduril on néha 2.

. Hoidke pen-sistlit nGelaga tilespoole.
Koputage pen-sustli Glaosa paar korda drnalt, et lasta v8imalikel 8humullidel Gles tdusta.

- ‘
(« ﬂ@%
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. Vajutage ja hoidke annuse nuppu all, kuni annuse loendur tagasi vaartuseni 0 jouab.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.
Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk.

7

Noela otsa voib ja&da vaike dhumull, kuid seda ei sstita.

Kui tilka ei ilmu, korrake etappe 2A kuni 2C kuni 6 korda. Kui tilka endiselt ei ilmu, vahetage noel
vélja ja korrake etappe 2A kuni 2C veelkord.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, visake pen-sistel dra ja kasutage uut.
A Enne sustimist veenduge alati, et nela otsa ilmub tilk. Nii veendute, et lahus voolab.

Kui tilka ei ilmu, ei susti te Gldse insuliini, isegi kui annuse loendur liigub. See vdib tdhendada,
et ndel on ummistunud vo6i kahjustunud.

A Kontrollige alati valjavoolu enne siistimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, vdite saada liiga
véhe v0i liiga palju insuliini. See v8ib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru
taset.

3 Valige annus

. Enne alustamist veenduge, et annuse loendur osutab numbrile 0.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.

. Dosaatorit keerates valige soovitud annus, jargides arsti vdi meditsiinide juhiseid.
. Pen-siistli annuse loendur niitab insuliini Ghikute tapset arvu. Arge tehke mingeid annuse
Umberarvutusi.

Kui valite vale annuse, vite annuse korrigeerimiseks dosaatorit edasi voi tagasi keerata.

Pen-sustliga saab annuseks valida maksimaalselt 160 dhikut.
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Dosaator muudab thikute arvu. Ainult annuse loendur ja osuti néitavad, kui palju Ghikuid annuse
kohta valite.

Annuse kohta saate valida kuni 160 thikut. Kui teie pen-sistel sisaldab véhem kui 160 thikut, peatub
annuse loendur Uhikute arvu juures, mis veel alles on jaanud.

Dosaatori kldpsatused kdlavad erinevalt nii edasi, tagasi kui ka tle allesjaanud thikute arvu keerates.
Arge loendage pen-sustli kldpsatusi.

A Enneinsuliini ststimist kasutage alati annuse loendurit ja osutit nagemaks, kui palju
uhikuid olete valinud.
Arge loendage pen-sustli kldpsatusi. Kui te valite ja ststite vale annuse, vib see tuua kaasa
liiga kdrge vdi liiga madala veresuhkru taseme.
Arge kasutage insuliiniskaalat, kuna see naitab vaid ligikaudselt, kui palju insuliini on pen-
siistlisse jaanud.

4 Slistige annus
. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst v8i meditsiinidde teile ndidanud on.

. Veenduge, et naete annuse loendurit.
Arge puudutage annuse loendurit sérmedega. See voib slistimise katkestada.

. Vajutage ja hoidke siistenuppu all, kuni annuse loendur tagasi vaartuseni 0 jéuab.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.
Seejdrel voite kuulda voi tunda kldpsatust.

. Jatke ndel naha alla vadhemalt 6 sekundiks, kindlustamaks kogu annuse sustimise.
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. Tommake ndel ja pen-sistel otse nahast valja. )
Kui ststekohale tekib verd, vajutage drnalt vatitupsuga. Arge piirkonda hddruge.

“t

/ﬁ

Pérast stistimist vOib ndela otsa ilmuda insuliinitilk. See on normaalne ega mdjuta annust.

A Jalgige alati annuse loendurit, et teada, mitu Ghikut sUstite.
Annuse loendur naitab ihikute tapset arvu. Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Hoidke
stistenuppu all, kuni annuse loendur pdordub tagasi 0 juurde parast ststimist. Kui annuse
loendur peatub enne 0 jdudmist, siis ei ole kogu annus manustatud ja see vdib phjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

5 Parast stistimist

. Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela valiskattesse ilma ndela ega ndela véliskatet puutumata.

. Kui nBel on kaetud, likake ndela véliskate ettevaatlikult téielikult peale.

. Keerake ndel lahti ja visake ettevaatlikult &ra.
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Insuliini valguse eest kaitsmiseks asetage pen-sustlile pérast iga kasutuskorda otsik peale
tagasi.

4

S

Visake nodel parast iga sustimist alati ara vastavasse teravate tarvikute konteinerisse. See vahendab
saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski. Kui ndel
on ummistunud, ei susti te Gldse insuliini.

Kui pen-sustel on tuhi, visake see ara ilma selle kilge jaetud ndelata. Juhinduge oma arsti, apteekri
vBi meditsiinide antud juhistest vGi kohalikest eeskirjadest. Arge visake kasutatud nGela olmejaatmete

hulka.

A
A

Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna. Voite end ndelaga torgata.
Eemaldage alati nGel parast iga ststimist ja hoidke oma pen-sustlit ilma ndelata.

See vahendab saastumise, nakkuse, insuliini lekkimise, ndelte ummistumise ja ebatapse
annustamise riski.

6 Kui palju insuliini on alles?

Insuliiniskaala naitab teile ligikaudselt, kui palju insuliini pen-sistlisse jaanud on.

LY A

Ligikaudu i
q . 1

kui palju |3
insuliini i
on alles 1

Et ndha tapsemalt, kui palju insuliini alles on, kasutage annuse loendurit:

Keerake dosaatorit kuni annuse loendur peatub.

Kui see néitab arvu 160, on pen-sistlisse jadnud vahemalt 160 Uhikut.

Kui see néitab vahem kui 160, vastab osutatav arv pen-sistlisse jadnud Ghikute arvule.
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loendur
peatus:

Keerake dosaatorit tagasi, kuni annuse loendur néitab arvu 0.

Kui vajate enam insuliini kui pen-sustlisse hikuid jaanud on, vdite jagada annuse kahe pen-
ststli vahel.

Annuse jagamisel olge vaga hoolikas, et Gigesti arvutada.

Kahtluse korral sistige tdielik annus uue pen-siistliga. Annuse valesti jagamisel sustite liiga
véhe v0i liiga palju insuliini ja see v@ib pohjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru
taset.

Téaiendav oluline teave

Kandke pen-sustlit alati endaga kaasas.

Kandke alati kaasas téiendavat pen-sistlit ja uusi néelu puhuks, kui esimene dra kaob voi
kahjustada saab.

Hoidke pen-sustel ja ndelad teiste inimeste, eriti laste, ndgemis- ja kéeulatusest véljas.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit vdi ndelu teiste inimestega. See v6ib pdhjustada
ristnakatumist.

Arge kunagi jagage oma pen-siistlit teiste inimestega. Teie ravim v&ib kahjustada nende
tervist.

Hooldajad peavad olema kasutatud ndelte kasitsemisel vaga ettevaatlikud, et véhendada
vigastuse ja ristnakatumise riski.

Pen-ststli hooldamine

Ké&ige oma pen-sustliga hoolikalt imber. Hoolimatu k&sitsemine v&i vaarkasutus voivad pdhjustada
ebatapset annustamist, mis v6ib kaasa tuua liiga kdrge v6i madala veresuhkru taseme.

Arge jatke pen-sistlit autosse v6i mujale, kus v6ib minna liiga kuumaks voi kiilmaks.
Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

Arge pen-siistlit peske, leotage ega maarige. Vajadusel puhastage seda ndrgatoimelise
pesuvahendi ja niiske lapiga.

Arge pen-siistlit maha pillake ega kdvade pindade vastu 166ge.
Mahapillamisel v8i mingi kahtluse tekkimisel kinnitage uus ndel ja kontrollige enne sustimist
insuliinivoolu.

Arge Uritage pen-siistlit uuesti taita. Parast tilhjenemist tuleb see ara visata.
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Arge Uritage pen-suistlit parandada voi osadeks lahti votta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Tresiba 100 uhikut/ml ststelahus kolbampullis
degludek-insuliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist
Kuidas Tresiba't kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Tresiba't sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on Tresiba ja milleks seda kasutatakse

Tresiba on pika toimeajaga basaalinsuliin nimega degludek-insuliin. Seda kasutatakse suhkurtdve
raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat. Tresiba aitab teie organismil
langetada veresuhkru taset. Tresiba't annustatakse kord paevas. Juhtudel, kui te oma tavaparast
annustamisplaani jargida ei saa, vOite annustamise kellaaega muuta, kuna Tresiba'l on pikaajaline
veresuhkru taset langetav toime (vt 16ik 3 "Paindlik annustamine"). Tresiba’t voib kasutada koos
kiiretoimeliste sdogiinsuliinidega. 2. tiilipi suhkurtdve korral voib Tresiba’t kasutada koos suukaudsete
diabeediravimite vdi koos sustitavate diabeediravimitega, mis ei ole insuliinid.

1. tudpi suhkurtdve puhul tuleb Tresiba't alati kombineerida s66giaegadega seotud Kiiretoimeliste
insuliini ravimpreparaatidega.

2. Mida on vaja teada enne Tresiba kasutamist

Tresiba't ei tohi kasutada:
. kui olete degludek-insuliini voi selle ravimi mis tahes 18igus 6 loetletud koostisosade suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Tresiba kasutamist radkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Olge eriti tdhelepanelik
jargmistel juhtudel:

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 16igus 4
olevaid juhiseid.

. Kdrge veresuhkur (hupergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga kdrge, siis jargige 16igus 4
olevaid juhiseid.

. Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt — insuliini annus vdib vajada muutmist iileminekul
teisele insuliinitudbile, -liigile vi -tootjale. Radkige sellest oma arstiga.

. Pioglitasooni kasutamine koos insuliiniga, vt ”Pioglitasoon” allpool.

. Silmakahjustused — kiire veresuhkrutaseme paranemine vdib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste halvenemist. Kui kogete silmaprobleeme, siis raékige sellest oma arstile.

. Veenduge, et kasutate diget insuliinitiitipi — enne igat sustimist kontrollige alati insuliini etiketti,

et véltida erineva tugevusega Tresiba ja teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Kui olete vaegnagija, siis vaadake 18iku 3.
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Nahakahjustused sistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
6henemist vOi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui ststite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Tresiba’t kasutada*). Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Tresiba’t voib kasutada noorukitel ja lastel parast esimest eluaastat. Puudub Tresiba kasutamise
kogemus alla Uheaastastel lastel.

Muud ravimid ja Tresiba

Teatage oma arstile, apteekrile vGi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. Mdned ravimid mdjutavad teie veresuhkru taset — see vdib
tdhendada, et teie insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kbige olulisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hipoglikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdve ravimeid (suukaudsed voi sistitavad);

. sulfoonamiide — infektsioonide vastu;

. anaboolseid steroide nagu testosteroon;

. beetablokaatoreid — kdrge vererdhu vastu. Need vBivad muuta raskemaks liiga madala

veresuhkru taseme hoiatavate stiimptomite markamise (vt 18ik 4, "Liiga madala veresuhkru
taseme hoiatavad tunnused").
. atsetudlsalitsutlhape, teise nimega aspiriin (ja muud salitstlaadid) — valu ja kerge palaviku

vastu;
. monoamiinoksudaasi (MAQ) inhibiitorid — depressiooni vastu;
. angiotensiini konverteeriva ensiiimi (AKE) inhibiitorid — m&nede slidamehéirete vdi kdrge

vererdhu vastu.

Teie veresuhkru tase voib téusta (hiperglilkeemia), kui votate:

. danasooli — endometrioosi raviks;

. suukaudseid kontratseptiive — rasestumisvastased tabletid;

. kilpndarmehormoone — kilpn&darmeprobleemide korral,

. kasvuhormooni — kasvuhormooni defitsiidi korral;

. glukokortikoide nagu kortisoon — p6letiku vastu;

. simpatomimeetikume nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool v6i terbutaliin — astma vastu;

. tiasiide — kdrge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (vee retensioon).

Okreotiid ja lanreotiid: kasutatakse kasvuhormooni liiga kdrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vdivad teie veresuhkru taset nii tdsta kui langetada.

Pioglitasoon: suukaudne diabeedi ravim 2. tlupi suhkurtdve raviks. Mdnedel pikaajalise 2. ttipi
diabeedi ja sidamehaiguse v&i varasema insuldiga patsientidel, keda raviti pioglitasooni ja insuliiniga,
tekkis sidamepuudulikkus. Teavitage oma arsti viivitamatult, kui taheldate stidamepuudulikkuse
simptome nagu ebatavaline hingeldus, kiire kaalutdus vdi paikne turse (6deem).

Kui mdni laltoodutest esineb teie puhul (vOi te pole selles kindel), rd&kige oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Tresiba ja alkohol
Kui joote alkoholi, vdib teie insuliinivajadus muutuda. Teie veresuhkru tase vdib nii tdusta kui
langeda. Seetdttu peaksite jalgima oma veresuhkru taset tihedamini kui tavaliselt.
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Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase vOi imetate, arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nbu oma arsti v0i apteekriga. Teie insuliiniannus vdib vajada raseduse ajal ja pérast
stinnitust muutmist. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas kontrollimine. Lapse tervise
seisukohast on eriti oluline liiga madala veresuhkru taseme (hiipoglikeemia) véltimine.

Kui olete rase voi imetate, pidage enne mistahes ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal (hupoglukeemia) voi liiga kdrge (huperglikeemia) veresuhkru tase voib mdjutada teie
vOimet autot juhtida v6i masinaid késitseda. Kui teie veresuhkru tase on liiga madal voi liiga kdrge,
vBib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv@ime. See vdib osutuda ohtlikuks nii teile kui
teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkru tase tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru taseme dratundmisega.

Oluline teave monede Tresiba koostisosade kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab p&himatteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Tresiba't kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

Kui olete pime vdi vaegnégija ning te ei ole voimeline ststevahendil olevat annuse loendurit lugema,
siis &rge kasutage seda insuliinipreparaati ilma kdrvalise abita. Klsige abi isikult, kellel on hea
nagemine ja kes on siistevahendi kasutamise alal koolitatud.

Teie arst otsustab koos teiega:
. kui palju Tresiba't iga paev vajate;
. millal veresuhkru taset kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine vdi vahendamine.

Paindlik annustamine

. Annustamisel jargige alati oma arsti soovitusi.
. Kasutage Tresiba't kord péevas, eelistatult iga padev samal ajal.
. Juhtudel, kui tavapérasel kellaajal manustamine v8imalik ei ole, v8ib Tresiba't annustada

erineval kellaajal. Veenduge, et annuste vahele jaab vahemalt 8 tundi. Tresiba
manustamisaegade paindlikkuse osas lastel ja noorukitel kogemus puudub.

. Kui muudate tavapérast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kuna
dieedi muutmine vdib mdjutada insuliinivajadust.

Teie arst vOib teie veresuhkru tasemest s6ltuvalt annust muuta.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.

Kasutamine eakatel (> 65 aastased)

Tresiba't voib kasutada eakatel, kuid vajalik vdib ollaveresuhkru taseme regulaarsem kontrollimine.
Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga.

Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid

Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, v8ib olla vajalik veresuhkru taseme regulaarsem

kontrollimine. Pidage annuste muutmise suhtes ndu oma arstiga.

Ravimi sustimine
Enne Tresiba esmakordset kasutamist naitab teie arst vdi meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.

81



. Palun lugege labi ka insuliinisustevahendiga kaasasolnud juhend.
. Kontrollige etiketil olevat nime ja kontsentratsiooni veendumaks, et tegu on Tresiba Penfill'iga.

Arge kasutage Tresiba’t

. insuliini infusioonipumpades;

. kui kasutatav Tresiba Penfill vGi siistevahend on kahjustunud. Sel juhul tagastage ravim
mdjale. Lisajuhiseid vaadake sustevahendi kasutusjuhendist.

. kui Tresiba Penfill on kahjustunud vdi seda pole nGuetekohaselt sailitatud (vt 16ik 5);

. kui insuliin ei ole selge ja varvitu.

Kuidas ststida

. Tresiba't manustatakse naha alla (subkutaanne siist). Arge siistige seda veeni vi lihasesse.

. Parimad kohad ststimiseks on reite esikljed, 6lavarred voi vookoha esikiilg (koht).

. Muutke iga paev kohta, kuhu sustite, et vahendada tlikkide tekke ja naha armistumise riski (vt
16ik 4).

. Kasutage igaks sisteks alati uut ndela. Ndelte korduv kasutamine vdib suurendada ndelte

ummistumise riski ja péhjustada ebatépset annustamist. Visake ndel alati parast kasutamist &ra.

Kui te kasutate Tresiba't rohkem kui ette néhtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vOib veresuhkru tase liiga madalale langeda (hiipogliikeemia) — vt
nduandeid I8igus 4 "Liiga madal veresuhkru tase".

Kui te unustate Tresiba't kasutada

Kui unustate annuse siistimata, siis ststige vahelejdetud annus vea avastamisel, jattes annuste vahele
vahemalt 8 tundi aega. Kui avastate, et jatsite eelmise annuse vahele, ja on aeg uue plaanilise
tavaparase annuse vGtmiseks, arge siistige kahekordset annust, vaid jatkake siistimist ks kord paevas.

Kui te I0petate Tresiba kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise I8petamine voib
pohjustada vaga kdrget veresuhkru taset ja ketoatsidoosi (seisund, mille puhul on veri liiga happeline)
(vt nduandeid I8igus 4 "Liiga kbrge veresuhkru tase").

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Hipoglikeemia (liiga madal veresuhkur) v6ib insuliinravi kdigus ilmneda véga sageli (v8ib esineda
enam kui 1 inimesel 10-st). See vdib olla vaga tdsine. Kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, voite
kaotada teadvuse. T@sine hiipoglikeemia vBib p&hjustada ajukahjustust ning voib olla eluohtlik. Kui
teil on madala veresuhkru simptomid, siis vOtke kohe midagi ette, et veresuhkrut tdsta. Vt nduandeid
I6igus "Liiga madal veresuhkru tase".

Kui teil tekib (harva esinev) tdsine allergiline reaktsioon insuliini vdi Tresiba mistahes koostisosa
suhtes, IGpetage Tresiba kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust oma arstiga. Tdsise allergilise
reaktsiooni tunnused on:

. paiksete reaktsioonide levimine muudele kehaosadele;
. akiline halb enesetunne koos higistamisega;

. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine vOi peapdoritus.

Nahakahjustused sistekohas:

Kui sustite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas 6heneda (lipoatroofia) voi
pakseneda (lipohtpertroofia) (vdib esineda véahem kui Uhel inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke vdib
pohjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amdiiloidoos; esinemissagedus teadmata). Insuliin ei
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pruugi hésti toimida, kui ststite muhuga, dhenenud vdi paksenenud piirkonda. Muutke igal sistekorral
sistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks kdrvaltoimeteks vdivad olla:

Sage (vBib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Paiksed reaktsioonid: v@ivad esineda paiksed reaktsioonid stistekohal. Simptomite hulka voivad
kuuluda: valu, punetus, 160ve, turse ja suigelus. Need reaktsioonid kaovad tavaliselt mone paeva
jooksul. Kui need pusivad mitu nadalat, vGtke Gihendust oma arstiga. Kui reaktsioonid muutuvad
tosiseks, 16petage Tresiba kasutamine ja vOtke viivitamatult ihendust oma arstiga. Lisateavet vt
ulalolevast I8igust "Tasine allergiline reaktsioon".

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Turse liigeste piirkonnas: ravimi kasutamise alustamisel vGib organismi koguneda rohkem vett kui
peaks. See pBhjustab hiippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt luhiajaline.

Harv (vBib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)
See ravim vdib pBhjustada allergilisi reaktsioone nagu l66ve, keele ja huulte turse, kdhulahtisus,
iiveldus, vasimustunne ja stigelus.

Uldised suhkurtdve ravist pohjustatud toimed
. Liiga madal veresuhkru tase (hlipoglukeemia)

Liiga madal veresuhkru tase vdib tekkida, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie fliisiline koormus on tavalisest suurem; so6te liiga
vahe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need vdivad ilmneda &kki:

peavalu, kbnelemisraskused, sidamepekslemine, kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- vdi muretunne, ebaharilik vasimus, nérkus ja unisus, segadustunne,
keskendumisraskused, modduvad nagemishdaired.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga madalaks

. So6ge glikoositablette voi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu nagu maiustused, kiipsised
v@i puuviljamahl (igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi rohkesti suhkrut
sisaldavat toitu).

. Vdimalusel mdbtke veresuhkru taset ja puhake. Vajalik v8ib olla veresuhkru korduv médtmine.
Nagu kdigi basaalinsuliinide puhul, vdib hlipoglikeemiast toibumine viibida.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on méddunud voi kui veresuhkru tase on

stabiliseerunud. Seejérel jatkake tavapérast insuliinravi.
Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate )
Oelge koigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis voib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vdite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru tase liiga madalale langeb.

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. podrama teid kalili;
. otsima viivitamatult arstiabi;
. ei tohi anda teile siilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada glukagoonisiist. Seda voib teha vaid isik, kes oskab glikagooni
kasutada.

. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut v6i suhkrurikast toitu.
. Kui gliikagoonisust ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas.
. Kui rasket madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustust. See

vOib olla lihi- voi pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.
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Oelge oma arstile, kui:

. teie veresuhkru tase langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. olete kasutanud gliikagoonisusti;

. teil on hiljuti olnud korduvalt liiga madalad veresuhkru tasemed.

Peate arstiga radkima, kuna vajalik v8ib olla insuliinisiistide annuste vai ststimise sageduse, toidu vdi
kehalise koormuse muutmine.

. Liiga korge veresuhkru tase (hiiperglikeemia)

Liiga kdrge veresuhkru tase voib tekkida, kui:

sO0te rohkem vai teie fudsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse v0i jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt véhem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada vGi IGpetate kasutamise ilma arstiga ndu pidamata.

Liiga kdrge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:
punetav kuiv nahk, unisus v8i vasimus, suukuivus, puuvilja (atsetooni) I6hn hingedhus, sagenenud
urineerimine, janu, isutus, iiveldus vdi oksendamine.

Need sumptomid v@ivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. lIma ravita vGib see
pohjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkru tase muutub liiga kérgeks

. Kontrollige oma veresuhkru taset.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis voi veres.
. Otsige viivitamatult arstiabi.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskoik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Tresiba't sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud Penfill'i etiketil ja karbil parast

tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Enne esmakordset kasutust
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda. Hoida eemal jahutuselemendist.

Kasutamisel

Mitte hoida kulmkapis. Vite kanda oma Tresiba Penfill'i endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril
(kuni 30 °C) kuni 8 nadalat.

Kui te Tresiba Penfill'i ei kasuta, hoidke seda alati vélispakendis valguse eest Kkaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tresiba sisaldab

. Toimeaine on degludek-insuliin. Uks ml lahust sisaldab 100 tihikut degludek-insuliini. Uks

kolbampull sisaldab 300 Uhikut degludek-insuliini 3 ml lahuses.
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. Muud koostisained on glitserool, metakresool, fenool, tsinkatsetaat, vesinikkloriidhape ja
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) ning slstevesi (vt 18ik 2).

Kuidas Tresiba vélja néeb ja pakendi sisu
Tresiba on selge ja varvitu ststelahus kolbampullis (300 Ghikut 3 ml kohta).

Pakendi suurused 5 ja 10 3 ml kolbampulli. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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