PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku* (¢o zodpoveda 3,66 mg inzulinu
degludeku).

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Jedno naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

1 ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu degludeku* (¢o zodpoveda 7,32 mg inzulinu
degludeku).

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku* (¢o zodpoveda 3,66 mg inzulinu
degludeku).

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni

Jedna napln obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku* (¢o zodpoveda 3,66 mg inzulinu
degludeku).

*Vyrobené v Saccharomyces cerevisiae technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Injekény roztok.

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Injekény roztok.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Injekény roztok.

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v ndplni
Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny, neutralny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Liecba diabetu mellitus dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka.



4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Déavkovanie
Tento liek je bazalny inzulin na subkutanne podavanie raz denne kedykol'vek v priebehu dia, najlepsie
kazdy den v tom istom Case.

Sila inzulinovych anal6gov vratane inzulinu degludeku sa vyjadruje v jednotkach. Jedna (1) jednotka
inzulinu degludeku zodpoveda 1 medzinarodnej jednotke I'udského inzulinu, 1 jednotke inzulinu
glarginu (100 jednotiek/ml) alebo 1 jednotke inzulinu detemiru.

Pacientom s diabetom mellitus 2. typu sa tento lick méze podavat’ samostatne alebo v akejkol'vek
kombinécii s peroralnymi antidiabetikami, agonistami GLP-1 receptora a bolusovym inzulinom (pozri
cast’ 5.1).

V pripade diabetu mellitus 1. typu sa Tresiba musi kombinovat’ s kratkodobo pdsobiacim alebo rychlo
posobiacim inzulinom na pokrytie potreby inzulinu v Case jedla.

Tresiba sa ma davkovat’ v sulade s individualnymi potrebami pacienta. Odporaca sa optimalizovat’
glykemicku kontrolu tipravou davky na zaklade glykémie nalacno.

Uprava davky mozZe byt potrebna pri zvysenej fyzickej namahe pacienta, zmene obvyklych
stravovacich navykov alebo pocas sprievodného ochorenia.

Tresiba 100 jednotiek/ml a Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekcny roztok v naplnenom pere
Tresiba je dostupna v dvoch silach. V oboch pripadoch sa potrebna davka nastavuje v jednotkach.
LiSia sa vSak prirastkom davky pre tieto dve sily lieku.

. Tresiba 100 jednotiek/ml mozno podat’ ako davku 1-80 jednotiek v injekcii S moznost'ou
nastavenia po 1 jednotke.

. Tresiba 200 jednotiek/ml mozno podat’ ako davku 2—-160 jednotiek v injekcii s moznost'ou
nastavenia po 2 jednotkach. Davka poskytuje polovicny objem ako v pripade bazalnych
inzulinov s koncentraciou 100 jednotiek/ml.

Pocitadlo davky ukazuje pocet jednotiek bez ohl'adu na silu a pri zmene lie¢by pacienta na novu silu

sa nem4 uskutocnovat’ konverzia davky.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekcny roztok v naplnenom pere
. Tresiba 100 jednotiek/ml mozno podat’ ako davku 1-60 jednotiek v injekcii S moznostou
nastavenia po 1 jednotke.

Flexibilny ¢as davkovania

V pripadoch, ked’ podavanie v rovnakom Case v ramci diia nie je mozné, umoznuje Tresiba flexibilitu
¢asu podavania inzulinu (pozri ¢ast’ 5.1). Medzi jednotlivymi podavaniami injekcie musi byt vzdy
odstup asponl 8 hodin. Neexistuje ziadna klinicka skisenost’ s ¢asovou flexibilitou v davkovani lieku
Tresiba u deti a dospievajucich.

Pacientom, ktori si zabudna podat’ davku, sa odportc¢a nahradit’ ju ihned’, ako to zistia, a potom
pokracovat’ vo svojej zvyc€ajnej ddvkovacej schéme raz denne.

Zaciatok liecby
Pacienti s diabetom mellitus 2. typu
Odporucana pociatocna denna davka je 10 jednotiek s naslednou individualnou upravou davkovania.

Pacienti s diabetom mellitus 1. typu
Tresiba sa mé pouZzivat’ raz denne spolu s prandidlnym inzulinom a vyzaduje naslednt individualnu
upravu davkovania.



Prechod z inych inzulinov

Pocas zmeny liecby a v nasledujucich tyzdnoch sa odporuca dosledné monitorovanie glukdzy. Mozno
bude potrebné upravit’ davku a ¢as podavania subezne pouzivanych rychlo pdsobiacich alebo
kratkodobo pdsobiacich inzulinov alebo inych stibezne pouzivanych antidiabetik.

Pacienti s diabetom mellitus 2. typu

U pacientov s diabetom 2. typu pouzivajucich raz denne bazalny, bazal-bolusovy, premixovany

inzulin alebo inzulin, ktory si namie$ali sami, mozno zmenit’ bazalny inzulin na inzulin Tresiba

nahradenim jednotky bazalneho inzulinu jednotkou inzulinu Tresiba na zaklade predchadzajuce;j
davky bazalneho inzulinu s naslednou individualnou upravou davkovania.

Ma sa zvazitznizenie davky o 20 % na zaklade prechadzajicej davky bazalneho inzulinu naslednou
individualnou tpravou davkovania ked’

-sa prechadza na liek Tresiba z bazalneho inzulinu podavaného dvakrat denne

-sa prechadza na liek Tresiba z inzulinu glarginu (300 jednotiek/ml)

Pacienti s diabetom mellitus 1. typu

U pacientov s diabetom 1. typu sa ma zvazit’ znizenie davky o 20 % na zaklade predchadzajucej davky
bazalneho inzulinu alebo bazalneho komponentu v rezime kontinualnej subkutannej inzulinovej
infuzie s naslednou individualnou upravou davkovania na zaklade glykemickej odpovede.

Pouzitie lieku Tresiba v kombindcii s agonistami GLP-1 receptora u pacientov s diabetom mellitus
2 typu

Ked’ sa prida Tresiba k agonistom GLP-1 receptora, odpori¢ana pociato¢na denna davka je
10 jednotiek, potom ma nasledovat’ individudlna prava davkovania.

Ked’ sa prida agonista GLP-1 receptora k licku Tresiba, odportca sa znizenie davky lieku Tresiba
0 20 %, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie. Nasledne sa ma davkovanie upravit’
individualne.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (=65 rokov)

Liek Tresiba mbézu pouZivat’ starie osoby. Monitorovanie glukdzy sa ma zintenzivnit’ a davka
inzulinu sa ma prisposobit’ individualnym potrebam (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Liek Tresiba m6zu pouzivat’ pacienti s poruchou funkcie obliciek a peCene. Monitorovanie glukozy sa
ma zintenzivnit’ a davka inzulinu sa ma upravit’ na zaklade individudlnej potreby (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populdcia

Nie st ziadne klinické skuisenosti s pouzivanim tohto lieku u deti mladsich ako 1 rok. Tento lieck m6zu
pouzivat’ dospievajtci a deti od 1 roka (pozri ¢ast’ 5.1). Pri zmene bazalneho inzulinu na liek Tresiba,
je potrebné uvazovat o znizeni davky bazalneho a bolusového inzulinu na zéklade individudlne;
potreby, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie (pozri ¢ast’ 4.4).

Spbsob podavania
Len na subkutanne pouZzitie.

Tresiba sa nesmie podavat’ intraven6zne, pretoZze moze spdsobit’ zavaznu hypoglykémiu.

Tento liek sa nesmie podavat’ intramuskularne, ked’ze takéto podavanie moze zmenit’ jej absorpciu.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ v inzulinovych infaznych pumpéach.

Tresiba sa nesmie nasat’ z naplne v naplnenom pere do injekénej striekacky (pozri ¢ast’ 4.4).

Tresiba sa podava subkutanne injekciou do stehna, nadlaktia alebo brusnej steny. Miesta podania
injekcie sa maju v tej istej oblasti striedat,, aby sa znizilo riziko lipodystrofie a koznej amyloidozy
(pozri Casti 4.4 a 4.8).



Pacienti maju byt pouceni, aby vzdy pouzili nova ihlu. Opakované pouZzivanie ihiel s inzulinovym
perom zvysuje riziko upchatia ihiel, ¢o mo6ze sposobit’ poddavkovanie alebo predavkovanie. V pripade
upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi, ktoré st uvedené v navode na pouzitie, ktory je
sucast’ou pisomnej informéacie (pozri Cast’ 6.6).

Tresiba 100 jednotiek/ml a Tresiba 200 jednotiek/m| FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba sa dodava v naplnenom pere ur¢enom na pouzivanie s ihlami NovoFine alebo NovoTwist.
- Naplnené pero 100 jednotiek/ml davkuje 1-80 jednotiek s moznost’ou nastavenia po 1 jednotke.
- Naplnené pero 200 jednotiek/ml davkuje 2—-160 jednotick s moznostou nastavenia

po 2 jednotkach.

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni
Tresiba sa dodava v naplni uréenej na pouzivanie s pomdckami na podavanie inzulinu od spoloénosti
Novo Nordisk a s ihlami NovoFine alebo NovoTwist.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba sa dodava v naplnenom pere uréenom na pouzivanie s ihlami NovoFine alebo NovoTwist.
Tresiba FlexPen davkuje 1-60 jednotiek s moznost'ou nastavenia po 1 jednotke.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypoglykémia
Vynechanie jedla alebo neplanovana namahava fyzicka aktivita mézu viest' k hypoglykémii.

Hypoglykémia moZze nastat’ vtedy, ked’ je davka inzulinu prili§ vysoké4 v porovnani s potrebou inzulinu
(pozri Casti 4.5, 4.8 2 4.9).

U deti je potrebné dbat’ na to, aby davky inzulinu zodpovedali (zvlast v rezime bazal-bolus ) prijmu
potravy a fyzickej aktivite, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykémie.

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kontroly hladiny glukozy v krvi (napr.

po intenzifikovanej inzulinovej lie¢be), mézu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov
hypoglykémie a maju byt o nich primerane pouceni. Obvyklé varovné priznaky moézu u pacientov
dlhodobo chorych na diabetes vymiznut'.

Sprievodné ochorenia, najmé infekcie a horicka, si obvykle vyzaduju zvySenie davky inzulinu
U pacienta. Sprievodné ochorenia obliciek, pecene alebo ochorenia ovplyviiujuce nadoblicky,
hypofyzu alebo §titnu Zl'azu mézu vyzadovat’ zmeny davky inzulinu.

Tak ako v pripade inych bazalnych inzulinov, prediZeny ué¢inok licku Tresiba méze oddialit’ zotavenie
sa z hypoglykémie.

Hyperglykémia
V pripadoch zavaznej hyperglykémie sa odporuca podat’ rychlo pdsobiaci inzulin.

Neprimerané davkovanie a/alebo ukoncenie liecby u pacientov, ktori potrebujti inzulin, méze viest
K hyperglykémii a potencialne k diabetickej ketoacidoze. Sprievodné ochorenia, najmé infekcie, mozu
tiez viest’ k hyperglykémii a vyvolat’ zvySent potrebu inzulinu.

Zvyc€ajne sa prvé priznaky hyperglykémie objavuju postupne pocas niekol’kych hodin alebo dni. Patri
k nim smid, ¢astejSie mocenie, nauzea, vracanie, ospalost, zacervenana sucha koza, sucho v ustach,
nechutenstvo a aceténovy dych. Nelie¢ené pripady hyperglykémie u pacientov s diabetom mellitus

1. typu v konecnom doésledku vedu ku vzniku diabetickej ketoacidozy, ktora je potencialne smrtel'na.



Prechod z inych inzulinov
Prechod pacienta na iny typ, znac¢ku alebo vyrobcu inzulinu sa musi uskuto¢nit’ pod kontrolou lekara a
moéze vyzadovat zmenu davkovania.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa zniZi riziko
vzniku lipodystrofie a koznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade nahlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnuta oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie z postihnutej oblasti na nepostihnuta oblast’ sa
odporuca monitorovanie hladiny glukézy v krvi a je mozné zvazit’ upravu davky antidiabetik.

Kombindcia pioglitazénu a inzulinov

Boli zaznamenané pripady zlyhavania srdca, ked’ sa uzival pioglitazon v kombinacii s inzulinom,
zvlast’ u pacientov s rizikovymi faktormi pre rozvoj kardialneho zlyhavania. Na toto sa ma pamaétat’,
ak sa uvazuje o liecbe s kombinaciou pioglitazonu a licku Tresiba. Ak sa pouziva tato kombinacia,
maju sa u pacientov sledovat’ prejavy a priznaky zlyhavania srdca, zvySenie telesnej hmotnosti a
edémy. UZzivanie pioglitazonu ma byt ukoncené, ak sa objavi akékol'vek zhorSenie kardialnych
symptomov.

Poruchy oka

Intenzifikacia inzulinovej lieCby a nahle zlepSenie glykemickej kontroly mdzu byt spojené

s docasnym zhorSenim diabetickej retinopatie, zatial’ co dlhodobé zlepsenie glykemickej kontroly
znizuje riziko progresie diabetickej retinopatie.

Zamedzenie chybdm pri lie¢be
Pacienti musia byt’ pouceni, aby pred kazdym podanim injekcie vzdy skontrolovali stitok na inzuline,
aby nedoslo k neumyselnej zdmene medzi dvoma réznymi silami lieku Tresiba ¢i inymi inzulinmi.

Pacienti musia vizualne skontrolovat’ nastavené jednotky na pocitadle davky pera. Predpokladom toho,
aby si pacienti mohli sami injekéne podavat’ davku, je schopnost’ precitat’ udaje na pocitadle davky
pera. Nevidiacich alebo slabozrakych pacientov je nutné poucit’, ze vzdy musia poZiadat’

0 pomoc/asistenciu in1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouzivani zdravotnickej
pomdcky na podavanie inzulinu.

S ciel'om vyhnit' sa chybam v davkovani a moznému predavkovaniu, pacienti a ani zdravotnicki
pracovnici nemaju nikdy pouzit’ injek¢ént striekacku na nasatie lieku z naplne v naplnenom pere.
V pripade upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi, ktoré st uvedené v navode na pouZitie,
ktory je sucast’ou pisomnej informacie (pozri Cast’ 6.6).

Protilatky proti inzulinu

Podavanie inzulinu mo6ze sposobit’ tvorbu protilatok proti inzulinu. V zriedkavych pripadoch si
pritomnost’ protilatok proti inzulinu méze vynutit’ upravu davky inzulinu, aby sa korigovala tendencia
K hyperglykémii alebo hypoglykémii.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

45 Liekové a iné interakcie

O viacerych liekoch je zname, ze ovplyviiuji metabolizmus glukdzy.



Latky, ktoré m6zu znizovat’ potrebu inzulinu

Peroralne antidiabetika, agonisty receptora GLP-1, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO),
betablokatory, inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), salicylaty, anabolické steroidy
a sulfonamidy.

Latky, ktoré mézu zvySovat’ potrebu inzulinu
Peroralne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, tyroidalne hormony, sympatomimetika, rastovy hormoén
a danazol.

Betablokatory mézu maskovat priznaky hypoglykémie.
Oktreotid/lanreotid mdze znizovat alebo zvySovat potrebu inzulinu.
Alkohol méze zosilnit” alebo znizit' hypoglykemicky ti€inok inzulinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzivanie lieku Tresiba u gravidnych zien s diabetom sa skiimalo v interven¢nom sktsani (pozri
cast’ 5.1). Stredne vel'ké mnozstvo udajov z klinického skusania a post-marketingovych udajov (viac
ako 400 vysledkov tehotenstiev) nenazna¢uju ziadnu malformaénu ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu.
Reproduk¢né studie na zvieratach nepreukazali Ziadny rozdiel medzi inzulinom degludekom a
Pudskym inzulinom, pokial’ ide o embryotoxicitu a teratogenicitu.

Liecba lickom Tresiba pocas gravidity sa méze zvazit, ak je to z klinického hl'adiska potrebné.

Pocas gravidity a pri planovani gravidity sa vo vSeobecnosti odporuca intenzivna kontrola glykémie a
monitorovanie gravidnych zien s diabetom mellitus. Potreba inzulinu v prvom trimestri obvykle
poklesne a nasledne sa zvysi poCas druhého a tretieho trimestra. Po porode sa potreba inzulinu
zvycajne rychlo vracia na hodnoty pred graviditou. Odportca sa dokladné monitorovanie kontroly
glykémie a davka inzulinu sa ma upravit’ podla individudlnych potrieb.

Dojcenie
Nie su k dispozicii Ziadne klinické skiisenosti s pouzivanim lieku Tresiba pocas dojcenia. V pripade
potkanov sa inzulin degludek vylucoval do mliecka. Koncentracia v mlieku bola niZsia ako v plazme.

Nie je zname, ¢i sa inzulin degludek vylucuje do 'udského mlieka. Neocakava sa ziaden metabolicky
ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat.

Fertilita
Reproduk¢né studie na zvieratach s inzulinom degludekom nepreukazali Ziadne neziaduce G¢inky na
fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento liek nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Pacientova schopnost’ koncentracie, ako aj reakéna schopnost’ vS§ak moZze byt’ znizena

v dosledku hypoglykémie. Tato skuto¢nost’ vytvara riziko v situaciach, ktoré si vyzaduji mimoriadnu
pozornost’ (napr. pri vedeni vozidiel alebo pri obsluhe strojov).

Pacienti musia byt pouceni o opatreniach, ako zabranit’ vzniku hypoglykémie pri vedeni vozidiel.
Zvlast dolezité je to u pacientov, ktori si nedostato¢ne uvedomuju, alebo si neuvedomuju varovné
signaly hypoglykémie alebo ktori mavaju ¢asté epizédy hypoglykémie. V takychto pripadoch sa ma
zvazit vhodnost’ vedenia vozidiel.



4.8 Neziaduce ucinky

Prehl’ad bezpecnostného profilu
Najcastejsou neziaducou reakciou hlasenou pocas liecby je hypoglykémia (pozri Cast’ ,,Opis vybranych
neZziaducich reakcii” nizsie).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie vychadzaju z udajov z klinického skti$ania a su klasifikované do
tried organovych systémov podl'a MedDRA. Kategorie frekvencii si definované podl'a nasledujtcich
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (neda sa odhadntit’

z dostupnych udajov).

Trieda orgdnovych systémov Frekvencia NeZiaduca reakcia
Poruchy imunitného systému Zriedkave Precitlivenost’
Zihlavka

Poruchy metabolizmu a vyzivy Vel'mi Casté Hypoglykémia
Poruchy koze a podkozného tkaniva Menej Casté Lipodystrofia

Nezname Kozna amyloidézat
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Reakcie v mieste podania injekcie
podania Menej Casté Periférny edém

T neziaduce reakcie z postmarketingovych zdrojov

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy imunitného systému

Pri pouzivani inzulinov sa mézu vyskytnut alergické reakcie. Okamzité alergické reakcie na samotny
inzulin alebo na pomocné latky mézu byt potencidlne zivot ohrozujuce.

Pocas pouzivania lieku Tresiba bol hlaseny zriedkavy vyskyt precitlivenosti (ktora sa prejavila ako
opuch jazyka a pier, hnaCka, nauzea, unava a svrbenie) a zihl'avky.

Hypoglykémia

Hypoglykémia mo6ze nastat’ vtedy, ked’ je davka inzulinu prili§ vysoka v porovnani s potrebou
inzulinu. Zavazna hypoglykémia méze viest’ k bezvedomiu alebo kf¢om a méze sposobit’ docasné
alebo trvalé poskodenie ¢innosti mozgu alebo az smrt’. Priznaky hypoglykémie sa zvycCajne objavuju
nahle. M6Zu medzi ne patrit’ studeny pot, studena a bleda pokozka, vy¢erpanost’, nervozita alebo
triaska, uzkost’, nezvyc¢ajna unava alebo slabost’, zmitenost’, problémy s koncentraciou, ospalost,
nadmerny hlad, zmeny videnia, bolest’ hlavy, nauzea a buSenie srdca.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Lipodystrofia (vratane lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozna amyloidéza sa moze vyskytniit' v mieste
podavania injekcie, ¢im sa mo6ze oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta
podania injekcie v danej oblasti m6Ze pomdct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo moze tymto reakciam
zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).

Reakcie v mieste poddvania injekcie

U pacientov lieCenych lickom Tresiba sa vyskytli reakcie v mieste podavania injekcie (vratane
hematéomu v mieste podavania injekcie, bolesti, hemoragie, erytému, uzlikov, opuchu, zmeny
sfarbenia, pruritu, pocitu tepla a zdurenia miesta podavania injekcie). Tieto reakcie st zvy€ajne mierne
a prechodné a zvycCajne pocas d’alSej liecby vymiznu.

Pediatricka populécia

Tresiba sa podavala detom a dospievajucim vo veku do 18 rokov s cielom zhodnotenia
farmakokinetickych vlastnosti (pozri ¢ast’ 5.2). Bezpecnost’ a ucinnost’ sa dokézali v dlhodobych
Studiach s detmi vo veku od 1 do 18 rokov. Frekvencia, typ a zavaznost neziaducich reakcif

v pediatrickej populacii neukazala rozdiely v porovnani so skiisenostami v beznej populacii
diabetikov (pozri ¢ast’ 5.1).




Iné osobitne skupiny pacientov

Podl’a vysledkov klinickych skusani frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii pozorovanych u
starSich osob a pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene, nevykazuju ziadne rozdiely v
porovnani so skiisenostami v beZznej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie inzulinom nie je mozné presne definovat’. Ak vSak pacient dostava viac inzulinu, ako
potrebuje, mézu sa postupne rozvinut’ nasledujice Stadia hypoglykémie:

. V pripade miernej hypoglykémie, je mozné podat’ peroralne pacientovi glukozu alebo potraviny
obsahujuce cukor. Preto sa odporaca, aby diabetik mal vzdy pri sebe potraviny obsahujtice
cukor.

. Pri zavaznej hypoglykémii, ak sa pacient nedokdze liecit’ sam, moZze byt’ liecneny glukagénom

alebo mu moze podat’ zdravotnicky pracovnik intravendzne glukézu. Ak pacient do 10 az
15 minat nezareagoval na glukagdén, musi sa mu podat’ intraven6zne glukoza. Po nadobudnuti
vedomia sa odportca podat’ pacientovi peroralne cukor, ako prevenciu proti recidive.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika. Inzuliny a analdgy na injekciu, posobiace dlhodobo.
ATC kod: A10AEO06.

Mechanizmus t¢inku
Inzulin degludek sa Specificky viaze na I'udsky inzulinovy receptor, o vedie k rovnakym
farmakologickym u¢inkom, ako v pripade I'udského inzulinu.

Utinok inzulinu na znizovanie hladiny glukozy v krvi je spdsobeny ulahéenym vychytavanim glukozy
po naviazani inzulinu na receptory v svalovych a tukovych bunkach a subeznou inhibiciou tvorby
glukozy v peceni.

Farmakodynamické aéinky

Tresiba je bazalny inzulin, ktory po subkutannom podani injekcie vytvara rozpustné multihexaméry.
Vznikne tak zasoba, z ktorej sa inzulin degludek kontinualne pomaly absorbuje do krvného obehu, ¢o
vedie k rovnomernému a stabilnému t¢inku lieku Tresiba na zniZzovanie hladiny glukézy (pozri
obrazok 1). Na rozdiel od inzulinu glarginu bol po¢as 24 hodin t¢inok lieku Tresiba podavaného raz
denne na znizovanie hladiny gluk6zy rovnomerne rozdeleny medzi prvych a druhych 12 hodin
(AUCGIR 0-120,5/ AUCGIR celkss= 0,5).



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

Rychlost’ infuzie glukézy (mg/(kg*min))

Cas od podania injekcie (hodiny)
Liecba IDeg 0,6 jednotky/kg
Obrazok 1 Profily rychlosti infzie glukozy, vyrovnany, ustaleny stav — priemerné profily 0 -
24 hodin — 1Deg 100 jednotiek/ml 0,6 jednotky/kg — skisanie 1 987

Trvanie u¢inku lieku Tresiba je viac ako 42 hodin v rozsahu lie¢ebnej davky.
Ustaleny stav sa dostavi po 2 — 3 diloch podavania lieku.

Variabilita medzi jednotlivymi dilami vyjadrena ako koeficient variability u¢inku na zniZovanie
hladiny glukézy pocas jedného davkovacieho intervalu 0-24 hodin v ustalenom stave (AUCqir 1,ss) je
pre inzulin degludek 20 %, ¢o je signifikantne nizsie ako pre inzulin glargin (100 jednotiek/ml).

Celkovy uc¢inok na znizenie hladiny glukézy lieku Tresiba sa linearne zvysuje s rastiicou davkou.

Celkovy uc¢inok na znizovanie hladiny glukdzy po podani rovnakych davok je porovnatelny
pri liekoch Tresiba 100 jednotiek/ml a 200 jednotiek/ml.

Neexistuje ziadny klinicky vyznamny rozdiel vo farmakodynamickych a¢inkoch tohto lieku medzi
star§imi a mlad$imi pacientmi.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Vykonalo sa 11 kontrolovanych, otvorenych, randomizovanych, paralelnych, medzinarodnych
klinickych skusani typu ,treat-to-target™ (lieCba na dosahovanie cielovych hodnot) trvajacich 26 alebo
52 tyzdnov, v ktorych bolo liecenych 4 275 pacientov lickom Tresiba (1 102 pacientov s diabetom
mellitus 1. typu a 3 173 pacientov s diabetom mellitus 2. typu).

V otvorenych klinickych skusaniach sa ti€inky lieku Tresiba testovali u pacientov s diabetom 1. typu
(Tabul’ka 2), u inzulin naivnych pacientov (zaciatok liecby inzulinom pri diabete 2. typu, Tabulka 3),
a u pacientov, ktori predtym pouzivali inzulin (intenzifikacia liecby inzulinom pri diabete 2. typu,
Tabulka 4), s fixnym i flexibilnym ¢asom podavania (Tabulka 5) a bola potvrdena non-inferiorita
znizenia HbA1c od zaciatku liecby do konca sktsania vo vSetkych skuSaniach v porovnani so vSetkymi
komparatormi (inzulin detemir a inzulin glargin (100 jednotiek/ml)). Kym zlepSenia v hladine HbA1¢
boli v porovnani s inymi inzulinovymi liekmi non-inferiérne, v porovnani so sitagliptinom bol lick
Tresiba Statisticky signifikantne lepsi z hI'adiska znizovania hladiny HbA1 (Tabulka 4).

V prospektivne planovanej metaanalyze siedmich otvorenych konfirma¢nych skusani typu ,,treat-to-
target* u pacientov s diabetom mellitus 1. a 2. typu dosiahol liek Tresiba superioritu, pokial’ ide o nizsi
pocet potvrdenych hypoglykémii suvisiacich s lieCbou (vd’aka lepSiemu vysledku v pripade diabetu
mellitus 2. typu, pozri Tabul’ku 1) a no¢nych potvrdenych hypoglykémii v porovnani s inzulinom
glarginom (100 jednotiek/ml) (podavany podl'a SPC). ZniZenie hypoglykémie sa v pripade lieku
Tresiba dosiahlo pri niz$ej priemernej hodnote glykémie nala¢no ako v pripade inzulinu glarginu.
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Tabul’ka 1 Vysledky metaanalyzy hypoglykémie

Potvrdena hypoglykémia®

Odhadovany pomer rizika (inzulin degludek/inzulin glargin) Celkova Noc¢na
Diabetes mellitus 1. typu + 2. typu (spolu) 0,91* 0,74*
Udrziavacie obdobie ° 0,84* 0,68*
Geriatricki pacienti > 65 rokov 0,82 0,65*
Diabetes mellitus 1. typu 1,10 0,83
Udrziavacie obdobie ° 1,02 0,75%
Diabetes mellitus 2. typu 0,83* 0,68%*
Udrziavacie obdobie ° 0,75% 0,62*
Len bazalna liecba u inzulin naivnych pacientov 0,83* 0,64*

*Statisticky vyznamné 2 Potvrdena hypoglykémia bola definovana ako pripady potvrdené glykémiou < 3,1 mmol/l alebo ako situacia, ked’
pacient potreboval pomoc tretej strany. Potvrdena no¢na hypoglykémia bola definovana ako pripady medzi polnocou a 6. hodinou rannou.
Pripady poc¢inajuc 16. tyzdiiom

b

Dlhodoba lie¢ba inzulinom Tresiba nevedie ku klinicky vyznamnej tvorbe protilatok proti inzulinu.

Tabul’ka 2 Vysledky otvorenych klinickych skus$ani s diabetom mellitus 1. typu

52 tyzdiiov lie¢by 26 tyzdiiov lieCby
Tresibal Inzulin glargin Tresibal Inzulin
(100 jednotiek/ml)* detemir?!
N 472 157 302 153
HbA:. (%)
Koniec skusania 7,3 7,3 7,3 7,3
Priemerna zmena -0,40 -0,39 -0,73 —-0,65
Rozdiel: 0,01 [-0,14; 0,11] Rozdiel: 0,09 [-0,23; 0,05]
Glykémia nala¢no
(mmol/l)
Koniec skusania 7,8 8,3 7,3 8,9
Priemerna zmena -1,27 -1,39 -2,60 -0,62
Rozdiel: -0,33 [-1,03; 0,36] Rozdiel: —1,66 [-2,37; —0,95]
Miera hypoglykémie (na rok lie¢by pacienta)
Zavazna 0,21 0,16 0,31 0,39
Potvrdena? 42,54 40,18 45,83 45,69
Pomer: 1,07 [0,89; 1,28] Pomer: 0,98 [0,80; 1,20]
Potvrdend noén4? 4,41 | 5,86 4,14 | 5,93
Pomer: 0,75 [0,59; 0,96] Pomer: 0,66 [0,49; 0,88]

1 Rezim raz denne + inzulin aspartat na pokrytie potreby inzulinu v ¢ase jedla

2 Potvrdena hypoglykémia bola definovana ako pripady potvrdené glykémiou < 3,1 mmol/l alebo ako situacia, ked’ pacient
potreboval pomoc tretej strany. Potvrdena no¢na hypoglykémia bola definovana ako pripady medzi polnocou a 6. hodinou
rannou.
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TabulPka 3 Vysledky otvorenych klinickych skusani s inzulin naivnym diabetom mellitus 2. typu
(zaciatok lie¢by inzulinom)

52 tyzdnov liecby 26 tyzdiov liecby
Tresibal Inzulin glargin Tresibal Inzulin glargin
(100 jednotiek/ml)* (100 jednotiek/ml)*

N 773 257 228 229
HbAc (%)
Koniec skisania 7,1 7,0 7,0 6,9
Priemerna zmena —-1,06 -1,19 -1,30 —1,32

Rozdiel: 0,09 [-0,04; 0,22] Rozdiel: 0,04 [-0,11; 0,19]
Glykémia nala¢no
(mmol/l)
Koniec skisania 5,9 6,4 5,9 6,3
Priemerna zmena -3,76 -3,30 -3,70 -3,38

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

Miera hypoglykémie (na rok lie¢by pacienta)
Zavaznd 0 0,02 0 0
Potvrdena? 1,52 1,85 1,22 1,42

Pomer: 0,82 [0,64, 1,04] Pomer: 0,86 [0,58; 1,28]
Potvrden no¢n4? 0,25 0,39 0,18 | 0,28

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

1 Rezim raz denne + metformin + DPP-1V inhibitor

2 Potvrdena hypoglykémia bola definovand ako pripady potvrdené glykémiou < 3,1 mmol/l alebo ako situacia, ked’ pacient
potreboval pomoc tretej strany. Potvrdena no¢na hypoglykémia bola definovana ako pripady medzi polnocou a 6. hodinou
rannou.

Tabul’ka 4 Vysledky otvorenych klinickych skusani s diabetom mellitus 2. typu: vl’avo —
predtym pouZivajici bazalny inzulin, vpravo — inzulin naivni

52 tyzdnov liecby 26 tyzdnov liecby
Tresibal Inzulin glargin Tresiba? Sitagliptin?
(100 jednotiek/ml)*
N 744 248 225 222
HbAc (%)
Koniec skusania 7,1 7,1 7,2 7,7
Priemerna zmena -1,17 -1,29 -1,56 -1,22
Rozdiel: 0,08 [-0,05; 0,21] Rozdiel: —0,43 [-0,61,; —0,24]
Glykémia nala¢no
(mmol/l)
Koniec skisania 6,8 7,1 6,2 8,5
Priemerna zmena -2,44 -2,14 -3,22 -1,39
Rozdiel: -0,29 [-0,65, 0,06] Rozdiel: —2,17 [-2,59,; -1,74]
Miera hypoglykémie (na rok lie¢by pacienta)
Zavazna hypoglykémia 0,06 0,05 0,01 0
Potvrdend 3 11,09 13,63 3,07 1,26
Pomer: 0,82 [0,69; 0,99] Pomer: 3,81 [2,40; 6,05]
Potvrdend no¢n4? 1,39 | 1,84 0,52 | 0,30
Pomer: 0,75 [0,58; 0,99] Pomer: 1,93 [0,90; 4,10]

! Rezim raz denne + inzulin aspartdt na pokrytie potreby inzulinu v ¢ase jedla + metformin + pioglitazon

2 Rezim raz denne + metformin SU/glinid + pioglitazén

3 Potvrdena hypoglykémia bola definovana ako pripady potvrdené glykémiou < 3,1 mmol/l alebo ako situécia, ked pacient
potreboval pomoc tretej strany. Potvrdena no¢na hypoglykémia bola definovana ako pripady medzi polnocou a 6. hodinou
rannou.
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Tabul’ka 5 Vysledky otvoreného klinického skiasania s diabetom mellitus 2. typu s flexibilnym

davkovanim lieku Tresiba

26 tyzdiové liecba

Tresibal Tresiba Flex? Inzulin glargin
(100 jednotiek/ml)?
N 228 229 230
HbAlc (%)
Koniec sktsania 7,3 7,2 7,1
Priemerna zmena -1,07 -1,28 -1,26
Rozdiel: -0,13 [-0,29; 0,03]° Rozdiel: 0,04 [-0,12; 0,20]
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Koniec skusania 5,8 5,8 6,2
Priemerna zmena voci -2,91 -3,15 -2,78

vychodiskovej hodnote

Rozdiel: -0,05 [-0,45; 0,35]°

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

Miera hypoglykémie(na rok lie¢by pacienta)

Zavazna 0,02 0,02 0,02
Potvrdena* 3,63 3,64 3,48

Pomer: 1,10 [0,79;1,52]° Pomer: 1,03 [0,75,1,40]
Potvrden noéna* 0,56 0,63 0,75

Pomer: 1,18 [0,66,2,12]°

Pomer: 0,77 [0,44,1,35]

! Rezim raz denne (s hlavnym vecernym jedlom) + jedno alebo dve z nasledujucich peroralnych antidiabetik: SU, metformin
alebo inhibitor DPP-4.

2Flexibilny rezim raz denne (intervaly priblizne 8 — 40 hodin medzi davkami) + jedno alebo dve z nasledujucich perordlnych
antidiabetik: SU, metformin alebo inhibitor DPP-4.

3 Rezim raz denne + jedno alebo dve z nasledujticich peroralnych antidiabetik: SU, metformin alebo inhibitor DPP-4.

4 Potvrdena hypoglykémia bola definovana ako pripady potvrdené glykémiou < 3,1 mmol/1 alebo ako situdcia, ked’ pacient
potreboval pomoc tretej strany. Potvrdena no¢na hypoglykémia bola definovana ako pripady medzi polnocou a 6. hodinou
rannou.

5 Rozdiel medzi lieckmi Tresiba Flex - Tresiba.

¢ Pomer v pripade liekov Tresiba Flex/Tresiba.

V 104-tyzdnovom klinickom sku$ani, 57 % pacientov s diabetom 2. typu, ktori boli lieceni lickom
Tresiba (inzulin degludek) v kombinacii s metforminom, dosiahlo ciel'ovii hodnotu HbA1. < 7,0 % a
zostavajuci pacienti pokracovali v 26-tyzdiiovom otvorenom klinickom skuSani a boli randomizovani,
aby sa im pridal liraglutid alebo jedna davka inzulinu aspartatu (s hlavnym jedlom). V skupine inzulin
degludek + liraglutid, bola davka inzulinu zniZena o 20 %, aby sa minimalizovalo riziko
hypoglykémie. Pridanie liraglutidu spdsobilo Statisticky vyznamné va¢sie znizenie HbA1¢ (-0,73 %

Vv pripade liraglutidu vs. -0,40 % v pripade komparatora, odhadované priemerné hodnoty) a telesnej
hmotnosti (-3,03 vs. 0,72 kg, odhadované priemerné hodnoty). Vyskyt hypoglykémii (na pacienta na
rok liecby) bol Statisticky vyznamne nizsi, ked’ sa pridal liraglutid, v porovnani s pridanim jedne;j
davky inzulinu aspartatu (1,0 vs. 8,15; pomer: 0,13; 95 % CI: 0,08 az 0,21).

Okrem toho, dve 64-tyzdiové kontrolované, dvojito zaslepené, randomizované, prekrizené klinické
skuSania typu ,,treat-to- target” (lie¢ba na dosahovanie ciel'ovych hodnét) boli vykonané s pacientmi
s aspon jednym rizikovym faktorom hypoglykémie a s diabetom 1. typu (501 pacientov) alebo
diabetom 2. typu (721 pacientov). Pacienti boli randomizovani, bud’ na liek Tresiba alebo inzulin
glargin (100 jednotiek/ml) s naslednym prekrizenym skasanim. Tieto skasania hodnotili vyskyt
hypoglykémie pri liecbe lieckom Tresiba v porovnani s inzulinom glarginom (100 jednotiek/ml) (pozri
Tabulka 6).
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TabulPka 6 Vysledky dvojito zaslepenych, prekriZenych klinickych skusani pri diabete mellitus 1.

a2 typu
Diabetes mellitus 1. typu Diabetes mellitus 2. typu
. Inzulin glargin . Inzulin glargin
Tresiba’ |40, jednf’tiek%ml)l Tresiba® 14, jednogtiek§ml)2

N 501 721
HbA:c (%)
Vychodiskova 7,6 7,6
hodnota
Koniec liedby 6.9 | 6.9 7.1 | 7,0
Glykémia nala¢no (mmol/l)
Vychodiskova 9,4 7,6
hodnota
Koniec lie¢by 7.5 | 8.4 6,0 | 6,1
Miera zavaznej hypoglycaemie®
Udrziavacie 0,69 | 0,92 0,05 | 0,09
obdobie* Pomer: 0,65 [0,48; 0,89] Pomer: 0,54 [0,21; 1,42]

Miera zavaZznej alebo BG potvrdenej symptomatickej hypoglykémie®®
Udrziavacie 22,01 24,63 1,86 | 2,65
obdobie* Pomer: 0,89 [0,85; 0,94] Pomer: 0,70 [0,61; 0,80]

Miera zivaZnej alebo BG potvrdenej symptomatickej no¢nej hypoglykémie®®
Udrziavacie 2,77 | 429 0,55 | 0,94
obdobie* Pomer: 0,64 [0,56; 0,73] Pomer: 0,58 [0,46; 0,74]

! Rezim raz denne + inzulin aspartat na pokrytie potreby inzulinu v ¢ase jedla

2Rezim raz denne +OAD (niektora kombinacia metforminu, inhibitora dipeptyl peptidézy-4, inhibitora alfa-glukozidazy,
tiazolidindionu a inhibitora-sodikovo-glukézového kotransportéra-2

3 Expozicia na pacientorok

4 Epizody od 16. tyzdha v kazdom obdobi liecby

5 Glykémia (BG) potvrdena symptomatickou hypoglykémiou bola definovana ako epizddy potvrdené hodnotou plazmatickej
glukézy menej ako 3,1 mmol/l, so syptdémami zhodnymi s hypoglykémiou. Nocna potvrdena hypoglykémia bola definovana
ako pripady medzi polnocou a 6 hodinou rannou.

Kardiovaskularne hodnotenie

DEVOTE bolo randomizované, dvojito zaslepené a udalostami riadené klinické skuSanie

S priemernym trvanim 2 roky porovnavajuce kardiovaskuldrnu bezpe¢nost’ lieku Tresiba s inzulinom
glarginom (100 jednotiek/ml) na 7 637 pacientoch s diabetes mellitus 2. typu s vysokym rizikom
kardiovaskularnych prihod.

Primarnou analyzou bol ¢as od randomizacie do prvého vyskytu 3-komponentej zdvaznej neziaduce;j
kardiovaskularnej prihody (MACE) definovanej ako kardiovaskularne umrtie, nefatalny infarkt
myokardu alebo nefatalna cievna mozgova prihoda. Toto ski$anie bolo navrhnuté ako non-inferiérne
skuSanie, aby sa vylucila vopred Specifikovana miera rizika (HR) 1,3 MACE porovnavajica liek
Tresiba s inzulinom glarginom. Kardiovaskularna bezpecnost’ liecku Tresiba v porovnani s inzulinom
glaginom bola potvrdena (HR 0,91 [0,78; 1,06] (Obrazok 2).

Vysledky analyzy podskupin (napr. pohlavie, trvanie diabetu, kardiovaskularna rizikova skupina

a predchadzajuci inzulinovy rezim) bol v stilade s primarnou analyzou.
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Hazard Ratio  Inzulin degludek Inzulin glargin

(95% CI) N (%) N (%)
Primarna analyza (3-zlozkova
MACE) R 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
CV Umrtie —_— 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Nefatalna cievna
E 2 -1,2 1(1 2
mozgova prihoda 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Nefatalny IM —_— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Vetky pripady amrti —_— 0,91 (0,76-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
T T T T T
0,7 09 1 11 13
V prospech V prospech
inzulinu degludeku inzulinu glarginu

N: Pocet jedincov s prvou prihodou potvrdenou EAC pocas skiisania. %: Percento jedincov s prvou prihodou potvrdenou EAC v pomere
k poétu randomizovanych jedincov. EAC: Komisia pre posudzovanie prihod. CV: Kardiovaskularny. MI: Infarkt myokardu. CI: 95 %
interval spol’ahlivosti.

Obrazok 2: Pruhovy graf analyzy kompozitnej 3-zloZkovej MACE a individualnych
kardiovaskularnych cielovych ukazovatel'ov v DEVOTE

Vychodiskova hodnota HbA1¢ bola 8,4 % Vv obidvoch liecenych skupinach a po 2 rokoch hodnota
HbA ¢ bola 7,5 % v obidvoch s liekom Tresiba aj s glarginom.

Tresiba bola superiérna v porovnani s inzulinom glarginom z hl'adiska nizsieho vyskytu zavaznych
hypoglykémii a niz§ieho podielu subjektov, ktori mali zavaznu hypoglykémiu. Vyskyt no¢nych

zavaznych hypoglykémii bol signifikantne nizsi s liekom Tresiba v porovnani s inzulinom glarginom
(Tabul’ka 7).

Tabul’ka 7 Vysledky DEVOTE

Tresiba® Inzulin glargin
(100 jednotiek/ml)*

N 3818 3,819
Vyskyt hypoglykémii (na 100 pacientorokov pozorovania)
Zavazna 3,70 | 6,25

Miera vyskytu: 0,60 [0,48; 0,76]
Noéna zavazna? 0,65 | 1,40

Miera vyskytu: 0,47 [0,31; 0,73]
Podiel pacientov s hypoglykémiou (percento pacientov)
Zavazna 4,9 | 6,6

Pomer Sanci: 0,73 /0,60, 0,89]

! Doplnok k $tandardnej lie¢be diabetu a kardiovaskularneho ochorenia
2 No¢né hypoglykémia bola definovana ako epizéda medzi polnocou a 6 hodinou rannou

Gravidita

Liek Tresiba sa skiimal v otvorenom, randomizovanom, aktivne kontrolovanom klinickom skusani,

v ktorom boli gravidné zeny s diabetom mellitus 1. typu lieCené v rezime liecby bazal-bolus liekom

Tresiba (92 Zien) alebo inzulinom detemirom (96 Zien) ako bazalnym inzulinom, v oboch pripadoch
v kombindcii s inzulinom aspartom podavanym v ¢ase jedla (EXPECT).

Liek Tresiba bol non-inferiorny voci inzulinu detemiru podl'a merania HbA;. na poslednej planovanej
navsteve urCenej na meranie HbA1c pred pdrodom po 16. tyzdni gestacie. NavySe sa nepozoroval
ziadny rozdiel medzi lieCenymi skupinami z hl'adiska glykemickej kontroly (zmena v HbAi. , FPG

a PPQG) pocas gravidity.

Neboli pozorované Ziadne klinicky relevantné rozdiely medzi lieckom Tresiba a inzulinom detemirom
v ukazovatel'och bezpecnosti matky: hypoglykémia, predCasny porod a neziaduce udalosti pocas
gravidity). Preeklampsia bola hlasena u 12 ucastnicok lie¢enych liekom Tresiba (13,2%) au 7
ucastnicok (7,4%) lieCenych inzulinom detemirom. Neplanovany cisarsky rez bol hlaseny u 23
ucastnicok (25,3 %) lie¢enych liekom Tresiba a u 15 Gcastnicok (16,0 %) lieCenych inzulinom
detemirom. Vicsina neziaducich udalosti hlasenych v oboch skupinach nemala t'azky priebeh, mala
miernu zavaznost’, pravdepodobne nestvisela so skiiSanym liekom a vysledok bol
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,,zotavenie/ustipenie”. U ucastni¢ok randomizovanych v skisani neboli hlasené Ziadne pripady smrti.

Neboli hlasené Ziadne pripady perinatalnej ani neonatalnej smrti. Nepozorovali sa ziadne klinicky
vyznamné rozdiely medzi lickom Tresiba a inzulinom detemirom v klinickych ukazovatel'och
(pred¢asna smrt’ plodu, pritomnost’ vyznamnych abnormalit, neonatalna hypoglykémia, perinatalna
mortalita, neonatalna mortalita, fetalna makrozémia, nadmerna velkost’ na gestaény vek a neziaduce
udalosti u doj¢at’a pocas 30 dni po narodent).

Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre lick Tresiba v

nasledujucich pripadoch:

. Novorodenci a doj¢ata od narodenia do veku 12 mesiacov s diabetom mellitus 1. typu a deti od
narodenia do veku 10 rokov s diabetom mellitus 2. typu vzhl'adom na to, Ze ochorenie alebo
stav, na lieCenie ktorého je konkrétny liek urceny, sa nevyskytuje v uvedenej podskupine deti a
dospievajucich (pozri Cast 4.2, pre informacie o pouziti v pediatrickej populacii).

Uginnost’ a bezpe&nost’ lieku Tresiba boli sledované v 1:1 randomizovanom kontrolovanom klinickom
skasani s detmi a dospievajlicimi s diabetom 1. typu pocas 26 tyzdiiov (n=350), ktora nasledne
pokracovala prediZenim o d’alsich 26 tyzdiiov (n=280). V skupine s lickom Tresiba bolo zahrnutych
43 deti vo veku 1-5 rokov, 70 deti vo veku 6-11 rokov a 61 dospievajucich vo veku 12—17 rokov.
Tresiba, ddvkovana raz denne, ukazala podobné zniZzenie HbA1c v 52. tyzdni a vécsie znizenie FPG z
vychodiskovej hodnoty v porovnani s komparatorom inzulinom detemirom, davkovanym raz alebo
dvakrat denne. To sa dosiahlo o 30 % nizSou dennou davkou lieku Tresiba v porovnani s inzulinom
detemirom. Vyskyt (pripady na pacientoroky liecby) zavaznych hypoglykémii (ISPAD definicia; 0,51
vs. 0,33), potvrdenych hypoglykémii (57,71 vs. 54,05) a no¢nych potvrdenych hypoglykémii (6,03 vs.
7,60) bol porovnatel'ny u licku Tresiba s inzulinom detemirom. V oboch lie¢ebnych skupinach, mali
deti vo veku 6-11 rokov numericky vyssi vyskyt potvrdenych hypoglykémii, ako iné vekové skupiny.
Numericky vyssi vyskyt zavaznych hypoglykémii u deti vo veku 6-11 rokov bol pozorovany v skupine
s liekom Tresiba. Vyskyt pripadov hypoglykémie s ketoacidozou bol vyznamne nizsi pri lieku Tresiba
v porovnani s detemirom, 0,68 a 1,09 v uvedenom poradi. Pri lieku Tresiba sa nepreukazali ziadne
problémy s bezpecnost'ou v suvislosti s neziaducimi udalost’ami a Standardnymi parametrami
bezpeénosti. Vznik protilatok bol zriedkavy a nemal Ziadny klinicky dopad. Udaje o G&innosti a
bezpecnosti u dospievajucich pacientov s diabetom 2. typu boli extrapolované z udajov o
dospievajucich a dospelych pacientoch s diabetom 1. typu a dospelych pacientoch s diabetom 2. typu.
Vysledky podporuji pouzivanie lieku Tresiba u dospievajucich pacientov s diabetom 2. typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutdnnom podani injekcie sa vytvoria rozpustné a stabilné multihexaméry, ktoré vytvoria

zasobu inzulinu v podkoznom tkanive. Monoméry inzulinu degludeku sa postupne oddel’uju z
multihexamérov, ¢o vedie k pomalému a nepretrzitému davkovaniu inzulinu degludeku do krvného
obehu.

Rovnovazna koncentracia v sére sa dosiahne po 2—3 dnoch kazdodenného podavania lieku Tresiba.

Pocas obdobia 24 hodin bola expozicia inzulinu degludeku podavanému raz denne rovnomerne
rozdelena medzi prvych a druhych 12 hodin. Pomer medzi hodnotami AUCipeg-12n,ss @ AUCipeg r,ss DOl
0,5.

Distribticia
Afinita inzulinu degludeku k sérovému albuminu zodpoveda vizbe na plazmaticky protein >99 %
v T'udskej plazme.

Biotransformaécia
Degradacia inzulinu degludeku je podobna degradacii 'udského inzulinu. VSetky vzniknuté metabolity
su neaktivne.
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Eliminacia
Polcas premeny lieku Tresiba po subkutannom podani je urceny rychlost’ou absorpcie z podkozného
tkaniva. Polcas premeny lieku Tresiba je priblizne 25 hodin nezavisle od davky.

Linearita

Po subkutannom podani sa v rozsahu lie¢ebnej davky pozoruje imernost’ davky v ramci cele;j
expozicie. V priamom porovnani boli splnené poziadavky na bioekvivalenciu liekov Tresiba
100 jednotiek/ml a Tresiba 200 jednotiek/ml (na zaklade hodndt AUCpegrss @ Cmax iDeg,ss)-

Pohlavie
Nie st ziadne rozdiely medzi pohlaviami vo farmakokinetickych vlastnostiach tohto licku.

Starsie osoby, rasa, poskodenie obliciek a pecene

Nie st ziadne rozdiely vo farmakokinetickych vlastnostiach inzulinu degludeku medzi starSimi a
mlads$imi dospelymi pacientmi, medzi rasami ani medzi zdravymi osobami a pacientmi s poskodenim
obliciek alebo pecene.

Pediatricka populacia

Farmakokinetické vlastnosti inzulinu degludeku u deti (1-11 rokov) a dospievajtcich (12-18 rokov)
boli v ustalenom stave porovnateI'né s vysledkami pozorovanymi u dospelych s diabetom 1. typu.
Celkova expozicia po podani jednej davky bola vSak vysSia u deti a dospievajucich, ako u dospelych
s diabetom 1. typu.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili ziadne bezpecnostné rizika
pre l'udi.

Pomer mitogénneho indexu k metabolickej sile inzulinu degludeku je porovnatelny s l'udskym
inzulinom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

metakrezol

fenol

octan zino¢naty

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)

hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ so ziadnymi inymi liekmi.

Latky pridané do lieku Tresiba mo6zu zapri€init’ degradaciu inzulinu degludeku.

Tresiba sa nesmie pridavat’ do infiznych roztokov.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov.
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Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch/FlexPen injekény roztok v naplnenom pere

Po prvom otvoreni alebo ked sa nosi ako rezerva, mozno tento liek uchovavat’ maximalne 8 tyzdnov.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Po prvom otvoreni alebo ked sa nosi ako rezerva, mozno tento liek uchovavat’ maximalne 8 tyzdnov.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni

Po prvom otvoreni alebo ked sa nosi ako rezerva, mozno tento liek uchovavat’ maximalne 8 tyzdnov.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Naplne uchovavajte

vO vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch/FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.

Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.

Ponechajte kryt na pere na ochranu pred svetlom.

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni

Pred prvym pouzitim:

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Neuchovavajte v blizkosti mraziacej jednotky.

Néplne uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahuje 3 ml roztoku v naplni
(sklo typ 1) s piestom (halobutyl) a S laminatovym gumovym uzaverom (halobutyl/polyizoprén).

Velkosti balenia 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) a multibalenie obsahujtace 10 (2 balenia po
5) (bez ihiel) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pereJednorazové naplnené pero na

viac davok vyrobené z polypropylénu obsahuje 3 ml roztoku v néplni (sklo typ 1) s piestom
(halobutyl) a s laminatovym gumovym uzaverom (halobutyl/polyizoprén).

Velkosti balenia: 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 2 (bez ihiel), 3 (bez ihiel), 5 (bez ihiel) a multibalenie
obsahujuce 6 (2 balenia po 3) (bez ihiel) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

18



Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni
3 ml roztoku v naplni (sklo typ 1) s piestom (halobutyl) a S laminatovym gumovym uzaverom
(halobutyl/polyizoprén) v skatul’ke.

Velkost balenia je 5 alebo 10 naplni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Jednorazové naplnené pero na viac davok vyrobené z polypropylénu obsahuje 3 ml roztoku v naplni
(sklo typ 1) s piestom (halobutyl) a s laminatovym gumovym uzaverom (halobutyl/polyizoprén).

Velkost balenia je 5 naplnenych pier po 3ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Tento liek je ur€eny na pouzitie len pre jednu osobu. Nesmie sa znova naplnit’.
Tresiba sa nesmie pouzit, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny.

Tresiba, ktora bola zmrazena, sa nesmie pouzit'.

Pred kazdym pouzitim sa vZdy musi nasadit’ nova ihla. Ihly sa nesmu pouzivat’ opakovane. Pacient ma
po kazdom podani injekcie ihlu zlikvidovat'.

V pripade upchatia ihiel sa musia pacienti riadit’ pokynmi, ktoré st uvedené v navode na pouzitie,
ktory je sucast’ou pisomnej informacie.

Vsetok odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.
Podrobny navod na pouzivanie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Tresiba v naplnenom pere je dostupna v dvoch silach. ,,Tresiba 100 jednotiek/ml“ alebo ,, Tresiba
200 jednotiek/ml* je zreteI'ne oznacena na Stitku pera a na obale.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Tresiba 100 jednotiek/ml mé obal a stitok svetlozeleny.

Naplnené pero je uréené na pouzitie s ihlami NovoFine/NovoTwist s maximalnou dizkou 8 mm.
Davkuje 1-80 jednotiek s moznost’ou nastavenia po 1 jednotke. Musi sa dodrziavat’ podrobny navod
priloZeny k naplnenému peru.

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere

Tresiba 200 jednotiek/ml mé obal a $titok tmavozeleny s pruhovanim a s ¢ervenym polickom, ktoré
zvyraznuje silu tohto lieku.

Naplnené pero je uréené na pouzitie s ihlami NovoFine/NovoTwist s maximéalnou dizkou 8 mm.
Davkuje 2—160 jednotiek s mozZnost'ou nastavenia po 2 jednotkach. Musi sa dodrziavat’ podrobny
navod prilozeny k naplnenému peru.

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni

Népli (Penfill) je urcena na pouzitie s pomdckami na podavanie inzulinu od spolo¢nosti Novo
Nordisk (zdravotnicke pomdcky na opakované pouZivanie nie st sucast’ou tohto balenia) a ihlami
NovoFine/NovoTwist s maximalnou diZkou 8 mm. Musi sa dodrziavat’ podrobny navod prilozeny
k pomocke.

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
Tresiba 100 jednotiek/ml mé obal a $titok svetlozeleny.
Naplnené pero je urc¢ené na pouzitie s ihlami NovoFine/NovoTwist S maximalnou dlzkou 8 mm.
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Davkuje 1-60 jednotiek s moznost’ou nastavenia po 1 jednotke. Musi sa dodrziavat’ podrobny navod
prilozeny k naplnenému peru.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

8. REGISTRACNE CISLA

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
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 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pereEU/1/12/807/009
EU/1/12/807/006
EU/1/12/807/010
EU/1/12/807/012
EU/1/12/807/013
EU/1/12/807/015
EU/1/12/807/016

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
EU/1/12/807/017

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni
EU/1/12/807/007
EU/1/12/807/008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. januara 2013
Datum posledného predlzenia registracie: 21. septembra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Dansko

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za prepustenie Sarze

Tresiba Penfill 100 jednotiek/ml

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Tresiba FlexTouch 200 jednotiek/ml

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue D Orleans

28000 Chartres

Francuzsko

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

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Dansko

Novo Nordisk Production SAS

45 Avenue D Orleans

28000 Chartres

Francuzsko

Na tla¢enom pribalovom letaku lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za
uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeé¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii liecku vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsthlasenych aktualizaciach planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

- Na ziadost’ Europskej agentury pre lieky.

- vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne pred uvedenim lieku na trh edukacny balik vSetkym
lekarom a zdravotnym sestram, u ktorych sa predpoklada, Ze buda zapojeni do liecby a vedenia
diabetickych pacientov a vSetkym lekarnikom, ktori budil vydavat liek Tresiba.

Edukac¢ny balik je zamerany na zvySenie povedomia o zavedeni novej sily inzulinu na Eurépsky trh
a popisuje kI'icové rozdiely v dizajne baleni a naplnenych pier, aby sa minimalizovalo riziko omylu v
liecbe a zameny dvoch roznych sil lieku Tresiba.

Edukacny balik obsahuje:

- List s Priamou komunikaciou so zdravotnickym pracovnikom, ako je opisané nizsie;
- Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnil informaciu pre pouzivatel’a;

- Plagat pre lekarne/diabetologické ambulancie;

- Brozuru pre pacienta.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii zabezpeci, ze zdravotnicki pracovnici budu informovani, zZe vSetci
pacienti, ktorym bol predpisany liek Tresiba, maji dostat’ brozaru pre pacienta a maju byt pouceni
0 spravnom pouzivani naplnené¢ho pera pred predpisanim lieku alebo pred vydajom lieku Tresiba.

Plagat pre lekarne/diabetologické ambulancie ma obsahovat’ nasledujtice kI'i¢ové prvky:

- Ze Tresiba je dostupna v 2 silach;

- Hlavné rozdiely v dizajne baleni a naplnenych perach;

- Pri predpisani je potrebné sa uistit,, Ze na predpise je uvedena spravna sila;

- Vzdy pred vydanim lieku je potrebné sa uistit, Ze pacientovi je vydana spravna sila lieku;

- Vzdy pred kazdym injekénym podanim lieku, je potrebné skontrolovat’ obal inzulinu, aby sa
zamedzilo neimyselnej zdmene dvoch rdznych sil lieku Tresiba;

- Nepouzivat’ iné pomdcky ako naplnené pera (napr. injekéné striekacky);

- Hlasit’ chyby v liecbe alebo akékol'vek vedlajsie ti€inky.
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Brozara pre pacienta ma obsahovat’ nasledujiace kI'i¢ové prvky:

Ze Tresiba je dostupna v 2 silach;

Hlavné rozdiely v dizajne baleni a naplnenych pier;

Vzdy pred kazdym injekénym podanim lieku, je potrebné skontrolovat’ obal inzulinu, aby sa
zamedzilo neimyselnej zamene dvoch réznych sil lieku Tresiba;

Slabozraki pacienti alebo pacienti so zhorSenym zrakom musia byt pouceni, aby vzdy poziadali
0 pomoc/asistenciu int osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena v pouZzivani pomocok na
podanie inzulinu;

Vzdy pouzit’ davku, ktortt odporucil lekar;

Vzdy pouzit pocitadlo davky a ukazovatel’ davky pri nastavovani davky. Nepocitat’
nastavovanu davku podl'a kliknuti pera;

Pred injekénym podanim inzulinu skontrolovat’ kol’ko jednotiek bolo nastavenych

Pocitadlo dadvky ukazuje pocet jednotiek bez ohl'adu na silu a Ziadnu konverziu davky nie je
potrebné robit;

Hlasit’ chyby v liecbe alebo akékol'vek vedl'ajsie tiCinky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi poziadat’ o schvalenie, listu s Priamou komunikaciou so
zdravotnickym pracovnikom a broziry pre pacienta spolu s komunika¢nym planom, kompetentna
narodnt autoritu v jednotlivom ¢lenskom $tate pred distribuciou eduka¢ného balika.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 3,66 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 ithiel NovoFine
1 X 3 ml + 7 ihiel NovoTwist
5x3ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie su sti¢ast'ou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na podkozné pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Moze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C -8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpe¢ne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/12/807/001 1 pero s obsahom 3 ml

EU/1/12/807/002 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoFine
EU/1/12/807/003 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoTwist
EU/1/12/807/004 5 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 100 jednotiek/ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

29



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok
inzulin degludek

2. SPOSOB PODAVANIA

s.C. pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA MULTIBALENI (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 3,66 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikovt a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

Multibalenie: 10 baleni (2 balenia po 5) naplnenych pier po 3 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpecne zlikvidujte ihlu.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/12/807/005 10 pier s obsahom 3 ml

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 100 jednotiek/ml

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKATULA NA MULTIBALENIE (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 3,66 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

5 x 3 ml. Cast’ multibalenia sa nemdze predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpecne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/12/807/005 10 pier s obsahom 3 ml

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 100 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (200 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 7,32 mg),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikovt a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

1x3ml

1 x 3 ml + 7 ithiel NovoFine
1 x 3 ml + 7 ihiel NovoTwist
2x3ml

3x3ml

5x3ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie st stc¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

Upozornenie: Jedna davkovacia jednotka zodpoveda 2 jednotkdm
— pero ukazuje davku

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8§ tyzdiov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpeéne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/12/807/009 1 pero s obsahom 3 ml

EU/1/12/807/006 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoFine
EU/1/12/807/010 1 pero s obsahom 3 ml a 7 ihiel NovoTwist
EU/1/12/807/012 2 per& s obsahom 3 ml

EU/1/12/807/013 3 pera s obsahom 3 ml

EU/1/12/807/016 5 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 200 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE (200 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok
inzulin degludek

2. SPOSOB PODAVANIA

s.C. pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA MULTIBALENI (200 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch)

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 7,32 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

Multibalenie: 6 (2 balenia po 3) naplnenych pier po 3 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

Upozornenie: Jedna davkovacia jednotka zodpoveda 2 jednotkdm
— pero ukazuje davku

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len Ciry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C -8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpe¢ne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/12/807/015 6 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 200 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VNUTORNA SKATULA NA MULTIBALENIE (200 jednotiek/ml naplnené pero (FlexTouch))

1. NAZOV LIEKU |

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 7,32 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexTouch)

3 x 3 ml. Cast’ multibalenia sa nemoze predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

Upozornenie: Jedna davkovacia jednotka zodpoveda 2 jednotkdm
— pero ukazuje davku

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len Ciry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C -8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpe¢ne zlikvidujte ihlu.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/12/807/015 6 pier s obsahom 3 ml

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexTouch 200 jednotiek/ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (100 jednotiek/ml naplii(Penfill))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedna napln obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 3,66 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v néplni (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na podkozné pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Neuchovavajte v chladnicke. Uchovévajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Napln

uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpe¢ne zlikvidujte ihlu.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12.

REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/12/807/007 5 naplni s obsahom 3 ml
EU/1/12/807/008 10 naplni s obsahom 3 ml

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba napln 100

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK (100 jednotiek/ml naplii (Penfill))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok
inzulin degludek

2. SPOSOB PODAVANIA

s.C. pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexPen))

1. NAZOV LIEKU

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
1 ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku (¢o zodpoveda 3,66 mg)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselinu chlorovodikova a hydroxid sodny (na tpravu
pH) a vodu na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok (FlexPen)
5x3ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Ihly nie su stcastou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na podkozné pouzitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pouzite len ¢iry, bezfarebny roztok.
Urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Neodoberajte roztok z pera.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni: Spotrebujte do 8 tyzdnov.

47



9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Mdze sa uchovavat’ v chladnicke
(2 °C - 8 °C). Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Po kazdom podani injekcie bezpecne zlikvidujte ihlu.

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/12/807/017

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Tresiba FlexPen 100 jednotiek/ml

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA PERE (100 jednotiek/ml naplnené pero (FlexPen))

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok
inzulin degludek

2. SPOSOB PODAVANIA

s.C. pouZitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tresiba a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Tresiba
3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tresiba a na o sa pouZiva

Tresiba je dlhodobo pdsobiaci bazalny inzulin nazyvany inzulin degludek. Pouziva sa na liecbu
diabetes mellitus (cukrovka) dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka a starSich. Tresiba pomdha
telu znizovat’ hladinu cukru v krvi. Liek je ur€eny na podéavanie raz denne. V pripadoch, ked’
nemozete dodrzat’ pravidelni davkovaciu schému, méZete zmenit’ €as poddvania, pretoze Tresiba ma
dlhodoby ucinok na znizovanie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Flexibilny ¢as davkovania®).
Tresiba sa moze pouzivat’ s rychlo pdsobiacimi inzulinmi, ktoré sa pouzivaju v ¢ase jedla. Pri diabete
2. typu sa moze Tresiba pouzivat' v kombindcii s tabletami na diabetes alebo antidiabetikami, ktoré sa
podavaju injekéne, iné ako inzulin.

V pripade diabetu 1. typu sa Tresiba vzdy musi pouzivat’ v kombinacii s rychlo posobiacimi inzulinmi
podavanymi v Case jedla.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba

Nepouzivajte liek Tresiba:
. ak ste alergicky na inzulin degludek alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Tresiba sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.
Zvlastnu pozornost’ venujte nasledovnému:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ nizku,
postupujte podl'a pokynov pre nizku hladinu cukru v krvi v ¢asti 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ vysoku,
postupujte podl'a pokynov pre vysoku hladinu cukru v krvi v Casti 4.

. Prechod z inych inzulinov — ak prechadzate z in¢ho typu, znacky alebo vyrobcu inzulinu, mozno
bude potrebné zmenit’ davku inzulinu. Spytajte sa lekara.

. UZzivanie pioglitazonu spolu s inzulinom, pozri “Pioglitazon”, niZsie.

. Poruchy oka — rychle zlepsenie glykemickej kontroly moze viest’ k prechodnému zhorSeniu

poruch oka, suvisiacich s cukrovkou. Ak pocitite problémy s ocami, povedzte to lekarovi.
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. Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu — pred kazdym podanim injekcie, vZdy skontrolujte
Stitok inzulinu, aby ste zabranili neimyselnej zamene rdznych sil lieku Tresiba ako aj inych
inzulinov.

Ak mate slaby zrak, pozrite si prosim, ¢ast’ 3.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koZe, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrc¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ liek Tresiba“). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek
kozné zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych
oblasti, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Liek Tresiba mézu pouzivat’ dospievajtci a deti od 1 roka a starSie. Nie st skusenosti s pouzivanim
lieku Tresiba u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Tresiba

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre. Niektor¢ lieky ovplyviiuji hladinu cukru v krvi.
To mbze znamenat’ potrebu zmenit’ davku inzulinu.

Nizsie st uvedené najbeznejsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ inzulinovi liecbu.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. iné lieky na lie€bu cukrovky (peroralne - uzivané tstami a podavané injekcne)

. sulfénamidy na infekcie

. anabolické steroidy, napriklad testosteron

. betablokatory na vysoky krvny tlak. M6zu sposobit’, ze tazsie rozoznate varovné prejavy prili§
nizkej hladiny cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4 ,,Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi®)

. kyselina acetylsalicylova, (a iné salicylaty) na bolest’ a miernu horacku

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na depresiu

. inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) na niektoré problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak.

Hladina cukru v krvi sa méze zvysit (hyperglykémia), ak pouzivate:

. danazol, liek na endometriozu

. peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie otehotneniu)

. hormony §titnej ZI'azy na problémy so Stitnou zl'azou

. rastovy hormén pri nedostatku rastového horménu
. glukokortikoidy, napriklad ,,kortizéon* na liecbu zapalov

. sympatomimetika, napriklad adrenalin, salbutamol alebo terbutalin na lieCbu astmy
. tiazidy na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo ak telo zadrziava prili§ vel'a vody (retencia
vody).

Oktreotid a lanreotid sa pouZzivaju na lie¢bu zriedkavého ochorenia zahfnajuceho prili§ vel'ké
mnozstvo rastového hormoénu (akromegalia). M6zu zvysovat’ alebo znizovat” hladinu cukru v krvi.

Pioglitazdén peroralne antidiabetikum pouZzivané na lie¢bu diabetu 2. typu. U niektorych pacientov

s dlhodobym ochorenim na diabetes 2. typu a ochorenim srdca alebo mozgovou prihodou v minulosti,
ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju zlyhévania srdca. Ihned’ informujte
svojho lekara, ak spozorujete priznaky zlyhavania srdca, ako st nezvycajna dychavi¢nost’, rychly
narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice uréité miesto) opuchy (edémy).
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Ak sa vas tyka ktorakol'vek z uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tresiba a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze zmenit'. Hladina cukru v krvi sa mdze zvySovat’ alebo
znizovat. Preto sledujte hladinu cukru v krvi CastejSie nez zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Pocas tehotenstva alebo
po porode moze byt’ potrebné zmenit’ davku inzulinu. V tehotenstve je potrebna dosledna kontrola
cukrovky. Zabranit’ prili$ nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii) je mimoriadne dolezité pre
zdravie vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka (hypoglykémia) alebo prili§ vysoka (hyperglykémia) hladina cukru v krvi mozu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ akékol'vek stroje. Ak mate
prilis nizku alebo prili§ vysoku hladinu cukru v krvi, m6Zze to ovplyvnit’ schopnost’ koncentracie alebo
reakcie. M6Ze to byt nebezpecné pre vas alebo inych I'udi. Spytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest
vozidla, ked’:

. mate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. tazko rozpoznavate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach lieku Tresiba
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ak ste nevidiaci alebo slabozraky a nemozete precitat’ ddvku na pocitadle pera, nepouZzivajte toto pero
bez pomoci. Poziadajte o pomoc int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena v pouzivani
naplnené¢ho pera FlexTouch.

Tresiba v naplnenom pere je dostupna v dvoch silach. ,, Tresiba 100 jednotiek/ml“ alebo ,, Tresiba
200 jednotiek/ml* su zretelne oznacené na Stitku pera a na obale. Okrem toho Tresiba

100 jednotiek/ml ma obal a stitok svetlozeleny a Tresiba 200 jednotiek/ml mé& obal a stitok
tmavozeleny s pruhovanim a s ¢ervenym poli¢kom, ktoré zvyraziuje silu tohto lieku.

Pri obidvoch sil&ch sa potrebna davka nastavuje v jednotkach. Avsak, prirastok davky sa lisi u tychto
dvoch sil lieku Tresiba.

Naplnené pero 100 jednotiek/ml poskytuje davku 1-80 jednotiek v jednej injekcii s moZznost'ou
nastavenia po 1 jednotke. Po¢itadlo davky naplneného pera udiva pocet jednotiek inzulinu, ktoré maju
byt injekciou podané. Nerobte ziadny prepocet davky.

Spolu so svojim lekarom sa dohodnete:
. kol’ko lieku Tresiba budete potrebovat’ kazdy den
. kedy kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i potrebujete vyssiu alebo nizsiu davku.

Flexibilny ¢as davkovania

. Vzdy sa riad’te odport¢aniami svojho lekara, pokial’ ide o davkovanie.
. Pouzivajte liek Tresiba jedenkrat denne, najlepsSie v tom istom Case kazdy den.
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. V pripadoch, ked’ si nemoézete lick Tresiba podat’ v rovnakom ¢ase v ramci dila, mézete si liek
podat’ v inom Case dna. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ vzdy odstup minimalne 8 hodin.
Nie su ziadne sktisenosti s flexibilitou ¢asu davkovania lieku Tresiba u deti a dospievajucich.

. Ak chcete zmenit’ svoj zvyCajny sposob stravovania, overte si to najprv u svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry, pretoze zmena stravovania moze zmenit’ potrebu inzulinu.

Lekar mdze zmenit’ davku na zéklade hladiny cukru v krvi.
Ked pouzivate iné lieky, spytajte sa svojho lekara, ¢i netreba upravit’ liecbu.

Pouzitie u starSich os6b (>65 rokov)
Liek Tresiba mo6zu pouzivat starSie osoby, ale ak ste starSia osoba, m6ze byt’ potrebné CastejSie
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi. O zmenach davkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou
Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, mdze byt potrebné Castejsie kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi. O zmenach dévkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Injekéné podavanie lieku

Pred prvym pouzitim lieku Tresiba vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva naplnené
pero.

. Skontrolujte nazov a silu na $titku pera, aby ste sa uistili, Ze to je Tresiba 100 jednotiek/ml.

NepouZzivajte liek Tresiba

. Vv inzulinovych infiznych pumpach.

. ak je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovavané (pozri cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ liek
Tresiba“).

. ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ako podavat’ injekciu

. Tresiba sa podéava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Nepodavajte ho do zily alebo do
svalu.

. Najlep$imi miestami na podavanie s predna cast’ stehien, nadlaktie alebo predna Cast’ pasu
(brucho).

. Aby ste znizili riziko vytvorenia hréiek a jamiek v kozi, kazdy deii obmienajte miesto podavania
injekcie v ramci urcenej oblasti (pozri Cast’ 4).

. Na kazdl injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Opakované pouzivanie ihiel méze zvysit’ riziko
upchatia ihiel, ¢o vedie k nepresnému davkovaniu. Po kazdom pouziti ihlu bezpe¢ne zlikvidujte.

. S cielom vyhnut’ sa chybam v davkovani a moznému predavkovaniu nepouzivajte injekénu

striekacku na odoberanie roztoku z pera.
Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Ak pouZijete viac lieku Tresiba, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia), precitajte
si pokyny v Casti 4 ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi‘.

Ak zabudnete pouZit’ liek Tresiba

Ak zabudnete pouzit’ davku, injekéne si podajte vynechanu davku, ked’ si na to spomeniete, pricom
zachovajte minimalny odstup 8 hodin medzi davkami. Ak zistite, Ze ste vynechali predchadzajicu
davku, a uz je ¢as na nasledujicu pravidelnti naplanovana davku, nepodajte si dvojita davku, ale
vratte sa k rezimu ddvkovania jedenkrat denne.

AK prestanete pouzivat’ liek Tresiba

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak prestanete
pouzivat’ inzulin, mdze to viest’ k vel'mi vysokym hladindm cukru v krvi a ketoacidoze (stav
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s nadmernym mnozstvom kyseliny v krvi) (precitajte si pokyny v ¢asti 4 ,,Prili§ vysoka hladina cukru
v krvi®).

4, Mozné vedPajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hypoglykémia (prili§ nizka hladina cukru v krvi) moZze nastat’ vel'mi ¢asto pri liecbe inzulinom (méze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Moze byt’ vel'mi zavazna. Ak vam hladina cukru v krvi vel'mi
klesne, mdzete upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poSkodenie mozgu a
moze byt zivot ohrozujica. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, ihned” urobte opatrenia na
zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozrite pokyny niZSie ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi®.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia (vyskytuje sa zriedkavo) na inzulin alebo na
ktorukol'vek zo zloziek lieku Tresiba, prestante pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara. Prejavy
zavaznej alergickej reakcie si:

. reakcie v mieste podania rozsirené do inych Casti tela
. ak sa nahle necitite dobre a potite sa

. zacnete pocitovat nevolnost’ (vracanie)

. mate tazkosti s dychanim

. mate rychly srdcovy tep alebo citite zavrat.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa méze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze
zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mézu postihovat’ az 1 zo 100 o0sdb). Hrcky pod koZzou mézu byt
spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozn4 amyloidoza; Castost’ vyskytu je
nezndma). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti,
inzulin nemusi spravne G¢inkovat. Tymto koznym zmenam mozno zabranit striedanim miesta vpichu
pri kazdom podani injekcie.

Dalsie vedl'ajsie u¢inky su:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Reakcie v mieste podania: Mdzu sa objavit’ reakcie v mieste podania injekcie. Medzi prejavy moézu
patrit’: bolest, sCervenanie, Zihl'avka, opuch a svrbenie. Po niekol’kych diioch tieto reakcie zvycajne
zmiznu. Ak nezmiznt ani po niekol’kych tyzdnoch, obrat'te sa na svojho lekara. Ak za¢nete reakcie
pocitovat’ ako zdvazné, prestaite pouzivat liek Tresiba a ihned’ vyhl'adajte lekara. Dalgie informacie
najdete vysSie v Casti ,,zavazné alergické reakcie®.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1zo 100 0s6b)
Opuchy okolo klbov: Ked’ prvykrat zacnete pouzivat’ svoj liek, telo moze zadrziavat viac vody, ako
by malo. To spdsobuje opuchy okolo ¢lenkov a inych klbov. Tento stav zvycajne trva len kratko.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 1 000 oséb)
Tento lieck mo6Zze sposobovat’ alergické reakcie, ako su Zihl'avka, opuch jazyka a pier, hnacka,
nevolnost’, inava a svrbenie.

VSeobecné ucinky lie¢by cukrovky
. Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Hladina cukru v krvi sa moéZe prili§ zniZit’ vtedy, ked’:
pozijete alkohol, podate si prili§ vela inzulinu, cviéite viac nez zvycajne, jete prili§ malo alebo

vynechate jedlo.

Varovné prejavy prilis nizkej hladiny cukru v krvi — mé6Zu sa objavit’ nahle:
bolest’ hlavy, zla artikulacia (zle zrozumitel'na rec), rychly srdcovy tep, studeny pot, studena a bleda
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pokozka, pocit nevolnosti, pocit vel’kého hladu, triaska alebo pocit nervozity alebo strachu, pocit
nezvycajnej tnavy, slabosti a ospalosti, zmédtenost’, problémy s koncentraciou, kratkodobé zmeny
videnia.

Co robit, ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. Zjedzte glukdzové tablety alebo int potravinu s vysokym obsahom cukru, napriklad cukriky,
susienky alebo ovocny dzus (pre istotu so sebou vzdy noste gluk6zové tablety alebo nejakt
potravinu s vysokym obsahom cukru).

. Ak je to mozné, odmerajte si hladinu cukru v krvi, a odpocivajte. Mozno si budete musiet’
zmerat’ hladinu cukru v krvi viac ako jedenkrat, lebo tak ako pri vSetkych bazalnych inzulinoch
sa zlepSenie nizkej hladiny cukru v krvi moze prejavit’ oneskorene.

. Pockajte, kym prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi nezmiznu alebo kym sa hladina cukru v
krvi neustali. Potom pokracujte vo zvyc€ajnej inzulinovej liecbe.

Co maju robit’ iné osoby, ked’ omdliete
Kazdému, s kym travite ¢as, povedzte, ze mate cukrovku. Povedzte mu, ¢o sa moze stat’, ked’ vam

prili$ klesne hladina cukru v krvi, vratane rizika omdletia.

Povedzte mu, Ze ak omdliete, musi:

. vas obratit’ na bok
. ihned’ privolat’ lekarsku pomoc
. nedavat’ vam Ziadne potraviny ani napoje, pretoze by ste sa mohli udusit’.

Z bezvedomia sa mozete rychlejsie prebrat’ ak dostanene glukagén. M6ze vam ho podat’ len osoba,
ktora vie, ako sa pouZziva.

. Ak vam bol podany glukagon, budete ihned” po nadobudnuti vedomia potrebovat’ cukor alebo
potravinu obsahujucu cukor.

. Ak telo nezareaguje na lieCbu glukagénom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

. Ak sa zavazne nizka hladina cukru v krvi dlhodobo nelie¢i, moze sposobit’ poskodenie mozgu.

Tento stav mdze byt kratkodoby alebo dlhodoby. M6zZe dokonca sposobit’ smrt.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste mali takd nizku hladinu cukru v krvi, ze ste omdleli
. ste pouzili glukagén
. ste v nedavnej dobe mali niekol’kokrat prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Je to preto, ze moze byt’ potrebné zmenit’ davkovanie alebo ¢as podavania inzulinovych injekcii, jedla
alebo cvienia.

. Prili$ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Hladina cukru v krvi sa mozZe prili§ zvySit’ vtedy, ked’:

jete viac alebo cvicite menej nez zvycajne, pozivate alkohol, dostanete infekciu alebo hortcku,
nepodali ste si dostatok inzulinu, pouzivate menej inzulinu, ako potrebujete, zabudnete si podat’
inzulin alebo prestanete pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Varovné prejavy prili§ vysokej hladiny cukru v krvi — zvy€ajne sa objavuju postupne:
Sc¢ervenanie pokozky, sucha pokozka, pocit ospalosti alebo tnavy, sucho v tstach, ovocny
(acetonovy) dych, ¢astejSie mocenie, pocit sméadu, strata chuti do jedla, pocit nevolnosti alebo
nevolnost’ alebo vracanie.

Tieto prejavy m6zu poukazovat’ na vel'mi zavazny stav nazyvany ketoacidoéza. Je to hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo namiesto cukru rozklada tuk. Ak sa tento stav nelieci, moze viest’ k
diabetickej kome a dokonca az smrti.

Co robit,, ked’ mate prili§ vysoki hladinu cukru v krvi

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

. Urobte si test na pritomnost’ ketonov v moci alebo v krvi.
. Ihned vyhladajte lekarsku pomoc.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Neuchovavajte v blizkosti

mraziacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni alebo ak sa nosi ako rezerva
Tresiba naplnené pero (FlexTouch) mézete nosit’ pri sebe a mozete ho uchovavat pri izbovej teplote
(neprevysujtcej 30 °C) alebo v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) po dobu maximalne 8 tyzdiov.

Vzdy, ked pero nepouzivate, nechajte na iom nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tresiba obsahuje

. Liecivo je inzulin degludek. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku.

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

. Dalsie zlozky st glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekciu (pozri Cast’ 2).

Ako vyzerda Tresiba a obsah balenia
Tresiba sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (300 jednotiek na 3 ml).

Velkosti balenia: 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 5 (bez ihiel) a multibalenie 10 (2 X 5) (bez ihiel)
naplnenych pier po 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

58


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

Navod na pouZivanie lieku Tresiba 100 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom
pere

Pred pouzitim naplneného pera FlexTouch si starostlivo precditajte tento navod. Ak nebudete
postupovat’ presne podl'a navodu, mozete si podat’ prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o moéze viest’
k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Pero nepouzivajte bez riadneho $kolenia od vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Najprv skontrolujte, ¢i pero obsahuje liek Tresiba 100 jednotiek/ml, potom si pozrite obrazky
uvedené nizsie a oboznamte sa s rdznymi ¢astami pera a ihly.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemozZete Citat’ na pocitadle davky na pere,
nepouZzivajte toto pero bez pomoci. Poziadajte o pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena
v pouzivani naplneného pera FlexTouch.

Vase pero je naplnené inzulinové pero s nastaviteInym davkovanim obsahujiace 300 jednotiek
inzulinu. Mézete zvolit' maximalne 80 jednotiek na davku, s nastavenim po 1 jednotke. Pero je
urcené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoTwist alebo NovoFine s maximalnou dlzkou do

8 mm.

A Délezité informacie

Venujte osobitnll pozornost’ tymto poznamkam, pretoze su dolezité z hl'adiska spravneho
pouZzivania pera.
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Pocitadlo davky
Ukazovatel’ davky

Davkovacie
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Déavkovacie
tlacidlo



1 Priprava pera
. Skontrolujte nizov a silu na Stitku pera, aby ste sa uistili, Ze obsahuje lieck Tresiba
100 jednotiek/ml. To je mimoriadne dolezité, ak pouzivate viac typov inzulinu. Ak pouzijete

nespravny typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit’ alebo prili§ znizit.

. Stiahnite kryt pera.

Skontrolujte, ¢i je inzulin v pere Ciry a bezfarebny.
Pozrite sa do inzulinového okienka. Ak inzulin vyzera zakaleny, pero nepouZzivajte.

Zoberte si novi ihlu a odtrhnite papierovy stitok.

Nasad’te ihlu rovno na pero. Ota¢anim utiahnite.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskér. Budete ho potrebovat’ po podani
injekcie, aby ste spravnym sposobom odstranili ihlu z pera.
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. Odstratite vnatorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak sa ho budete snazit’ znova nasadit’, mozete sa
nechtiac pichntt’ ihlou.

Na hrote ihly sa moze objavit’ kvapka inzulinu. To je normalne, ale aj tak musite skontrolovat’
prietok inzulinu.

A Na podanie kaZdej injekcie vZdy pouZite novi ihlu.
Tym sa znizi riziko kontamindcie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

A Nikdy nepouzivajte ohnutu alebo poskodeni ihlu.

2 Kontrola prietoku inzulinu

. Predtym, ako zac¢nete, vZdy skontrolujte prietok inzulinu.
Zaistite tak, Ze si podate celi davku inzulinu.

. Otacanim voli¢a davky nastavte 2 jednotky. Uistite sa, Ze pocitadlo davky ukazuje Cislo 2.

2 jednotky
nastavené

. Drzte pero ihlou smerom nahor.
Niekol’kokrat jemne poklepte po vrchnej ¢asti pera, aby vSetky vzduchové bubliny vystapili
navrch.
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. Tlaéte a podrZte davkovacie tlacidlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0.
Hodnota 0 musi byt zarovnana s ukazovatel'om davky.
Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka inzulinu.

Na hrote ihly m6ze zostat’ mala vzduchova bublina, ktort vsak injekciou nepodate.

Ak sa kvapka neobjavi, zopakujte kroky 2A az 2C maximalne 6-krat. Ak sa ani potom neobjavi
kvapka, vymeiite ihlu a zopakujte kroky 2A az 2C eSte raz.

Ak sa kvapka inzulinu stale neobjavi, pero zlikvidujte a pouZite nové pero.

A Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym zabezpecite
prietok inzulinu.

Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si injekciou Ziaden inzulin, hoci poéitadlo davky sa moze
pohnut’. To mdze znamenat’, Ze ihla je upchata alebo poskodena.

A Vidy pred podavanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, mozete si
podat’ prili§ mélo inzulinu alebo Ziaden inzulin. To mo6ze viest k prili§ vysokej hladine cukru v
krvi.

3 Nastavenie davky

. Predtym, ako zac¢nete, uistite sa, Ze pocitadlo davky ukazuje hodnotu O.
Hodnota 0 musi byt’ zarovno s ukazovatel'om davky.

. Otacanim voli¢a davky zvol'te poZadovanu davku podl'a pokynov svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ak zvolite nespravnu davku, ota¢anim volica davky dopredu alebo dozadu, mozete vyber opravit’.

Na pere moZete nastavit’ maximalne 80 jednotiek.
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Priklady

5 jednotiek

nastavenych

24 jednotiek
nastavenych

Voli¢om davky sa meni pocet jednotiek. Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazuju, kol’ko
jednotiek na davku ste zvolili.

Na jednu davku mdzete nastavit’ maximalne 80 jednotiek. Ked’ pero obsahuje menej nez 80 jednotiek,
pocitadlo davky sa zastavi na pocte zostavajucich jednotiek.

Voli¢ davky rozne klika pri otacani dopredu, dozadu alebo pri poéte zostavajucich jednotiek.
Nepocitajte kliknutia pera.

A

Pred injekénym podanim inzulinu vZdy pomocou pocitadla davky a ukazovatela davky
skontrolujte, kol’ko jednotiek ste nastavili.

Nepocitajte kliknutia pera. Ak si nastavite a podate nespravnu davku, hladina cukru v Krvi sa
vam moze prili§ zvysit alebo prili§ znizit.

Nepouzivajte stupnicu inzulinu, ktora len priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

4 Injekcéné podavanie davky

Zaved’te si ihlu do koze, ako vam ukazal lekar alebo zdravotna sestra.

Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky.
Nedotykajte sa pocitadla davky prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie.

Stlacte a podrzte davkovacie tla¢idlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0.
Hodnota 0 musi byt zarovnand s ukazovatelom davky.

Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie.

Nechajte ihlu pod koZou aspoii 6 sekiind, aby ste sa uistili, Ze ste dostali celu davku.
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6 sekund

. Priamym pohybom vytiahnite ihlu a pero z koZe.

Ak sa v mieste podania injekcie objavi krv, jemne nan pritlacte bavlneny tampon. Miesto
nemasirujte.

Po podani injekcie sa na hrote ihly méze objavit’ kvapka inzulinu. To je normalne a nema to vplyv na
davku.

A Na pocitadle davky vzdy sledujte, kol’ko jednotiek si podavate.
Pocitadlo davky ukazuje presny pocet jednotiek. Nepocitajte kliknutia pera. Drzte davkovacie
tla¢idlo zatlacené po podani injekcie, az kym sa pocitadlo davky nevrati na 0. Ak sa pocitadlo
davky zastavi skor ako sa vrati na 0, nepodali ste si celi davku, ¢o moze sposobit’ prili§ vysokt
hladinu cukru v krvi.

5 Po podani injekcie

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajsieho krytu ihly bez toho,
aby ste sa dotkli ihly alebo vonkajsieho krytu ihly.

. Ked je ihla zakryta, opatrne zatla¢te vonkajsi kryt ihly az na doraz.
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Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte.

Po kazdom pouZiti nasad’te na pero kryt na ochranu inzulinu pred svetlom.

Po kaZzdom podani injekcie ihlu vZdy odhod’te do vhodnej nadoby na ostré predmety. Tym sa znizi
riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania. Ak je ihla
upchata, nepodate si injekciou Ziaden inzulin.

Ked’ je pero prazdne, zahod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry,
lekéarnika alebo narodnych predpisov. Pouzité ihly neodhadzujte do domového odpadu.

A

A

Nikdy sa nepokusajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spéat® na ihlu. Mohli by ste sa ihlou
pichnut’.

Po kaZzdom podani injekcie vZdy odstraiite ihlu a uchovavajte pero bez nasadenej ihly.
Tym sa znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

Kol’ko inzulinu zostava?

Stupnica inzulinu vam pribliZne ukazuje, kol’ko inzulinu zostava v pere .

Priblizne

kol’ko

inzulinu

zostava

Ak chcete vidiet’, kol’ko presne zostava inzulinu, pouzite pocitadlo davky:

Otacajte volicom davky, kym sa pocitadlo davky nezastavi.

Ak ukazuje hodnotu 80, v pere zostava aspon 80 jednotick.

Ak ukazuje menej nez 80, zobrazen¢ ¢islo zodpoveda poctu zostavajucich jednotiek v pere.

Otacajte voli¢om davky naspét’, kym pocitadlo davky nezobrazi hodnotu 0.

Ak potrebujete viac inzulinu, ako je pocet zostavajlicich jednotiek v pere, mozete davku
rozdelit medzi dve pera.
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Priklad
Pocitadlo
davky
zastalo:

52 jednotiek
zostava

. Tocte volicom davky naspét’, az kym pocitadlo davky ukaze 0.

. Ak potrebujete viac inzulinu ako zostalo v pere, mozete si davku rozdelit’ medzi dve pera.

A Davajte vel’ky pozor, aby ste pocitali presne, ak si rozdelujete davku.
Ak mate pochybnosti, podajte si celil davku pomocou nového pera. Ak rozdelite davku
nespravne, podate si prili§ malo alebo prili§ vela inzulinu, o mdze viest k prili§ vysokej alebo

prilis nizkej hladine cukru v krvi.

A Dalsie dolezité informacie

. Pero noste vZdy so sebou.

. Vidy so sebou noste jedno pero navyse a nové ihly, pre pripad straty alebo poskodenia.

. Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohPadu a dosahu inych 0séb, najma deti.

. Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam. To médze viest’ k prenosu infekcie.

. Nikdy neposkytujte vase pero inym osobam. Vas liek moze poskodit ich zdravie.

. Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel’'mi opatrni, aby sa znizilo

riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.
Starostlivost’ o pero

Starajte sa 0 pero nalezite. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie mozu spdsobit’ nepresné
davkovanie, ¢o moze viest’ k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

. Pero nenechavajte v aute ani na inom mieste, kde sa moze prili$ zohriat’ alebo ochladit’.
. Pero nevystavujte prachu, necistotam ani kvapalinam.
. Pero neumyvajte, nenamacajte, ani nemazte. V pripade potreby ho vy¢istite jemnym

Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

. Nenechajte spadnut’ pero alebo narazit’ na tvrdy povrch.
Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie na nejaky problém, nasad’te novu ihlu a pred
podanim injekcie skontrolujte prietok inzulinu.

. Nepokii$ajte sa pero znova napiiat’. Ked je prazdne, musi sa zlikvidovat'.

. Nepokiisajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tito pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tresiba a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Tresiba
3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tresiba a na o sa pouZiva

Tresiba je dlhodobo pdsobiaci bazalny inzulin nazyvany inzulin degludek. Pouziva sa na liecbu
diabetes mellitus (cukrovka) dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka a starSich. Tresiba pomaha
telu znizovat’ hladinu cukru v krvi. Liek je ureny na podanie raz denne. V pripadoch, ked’ nemdzete
dodrzat’ pravidelni davkovaciu schému, moZete zmenit’ ¢as podavania, pretoze Tresiba ma dlhodoby
ucinok na zniZzovanie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Flexibilny ¢as davkovania®). Tresiba sa moze
pouzivat’ s rychlo posobiacimi inzulinmi, ktoré sa pouzivaji v ¢ase jedla. Pri diabete 2. typu sa moze
Tresiba pouzivat’ v kombin&cii s tabletami na diabetes alebo antidiabetikami, ktoré sa podavajt
injek¢ne, iné ako inzulin.

V pripade diabetu 1. typu sa Tresiba vzdy musi pouzivat’ v kombinacii s rychlo pésobiacimi inzulinmi
podavanymi v Case jedla.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba

NepouZivajte liek Tresiba:
. ak ste alergicky na inzulin degludek alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Tresiba sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.
Zvlastnu pozornost’ venujte nasledovnému:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ nizku,
postupujte podl'a pokynov pre nizku hladinu cukru v krvi v ¢asti 4 “Mozné vedlajSie u¢inky”.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ vysok,
postupujte podl'a pokynov pre vysoku hladinu cukru v krvi v Casti 4 “Mozné vedlajsie ucinky”.

. Prechod z inych inzulinov — ak prechadzate z in¢ho typu, znacky alebo vyrobcu inzulinu, mozno
bude potrebné zmenit’ davku inzulinu. Spytajte sa lekara.

. Uzivanie pioglitazonu spolu s inzulinom, pozri “Pioglitazon”, niZsie.

. Poruchy oka — rychle zlepsenie glykemickej kontroly moze viest’ k prechodnému zhorSeniu

poruch oka suvisiacich s cukrovkou. Ak pocitite problémy s o¢ami, povedzte to lekarovi.
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. Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu — pred kazdym podanim injekcie, vZdy skontrolujte
Stitok inzulinu, aby ste zabranili neimyselnej zamene rdznych sil lieku Tresiba ako aj inych
inzulinov.

Ak mate slaby zrak, pozrite si prosim, ¢ast’ 3.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koZe, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrc¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ liek Tresiba“). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek
kozné zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych
oblasti, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Liek Tresiba mézu pouzivat’ dospievajtci a deti od 1 roka a starSie. Nie st skusenosti s pouzivanim
lieku Tresiba u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Tresiba

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Niektoré lieky ovplyviiuju hladinu cukru v krvi.
To mbze znamenat’ potrebu zmenit' davku inzulinu.

Nizsie st uvedené najbeznejsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ inzulinovi liecbu.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. iné lieky na lie€bu cukrovky (peroralne - uzivané tstami a podavané injekcne)

. sulfénamidy na infekcie

. anabolické steroidy napriklad testosteron

. betablokatory na vysoky krvny tlak. M6zu sposobit’, Zze tazsie rozoznate varovné prejavy prili§
nizkej hladiny cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4 ,,Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi®)

. kyselina acetylsalicylova, (a iné salicylaty) na bolest’ a miernu horacku

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na depresiu

. inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) na niektoré problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak.

Hladina cukru v krvi sa méze zvysit (hyperglykémia), ak pouzivate:

. danazol liek na endometriozu

. peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie otehotneniu)

. hormony §titnej ZI'azy na problémy so $titnou zl'azou

. rastovy hormoén pri nedostatku rastového horménu

. glukokortikoidy, napriklad ,,kortizéon* na liecbu zapalov

. sympatomimetika, napriklad adrenalin, salbutamol alebo terbutalin — na lieCbu astmy

. tiazidy na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo ak telo zadrziava prili§ vel'a vody (retencia
vody).

Oktreotid a lanreotid — pouzivaji sa na lie¢bu zriedkavého ochorenia zahiiajiceho prili§ vel'ké
mnozstvo rastového hormoénu (akromegalia). M6zu zvysovat’ alebo znizovat” hladinu cukru v krvi.

Pioglitazén — peroralne antidiabetikum pouzivané na lie¢bu diabetu 2. typu. U niektorych pacientov

s dlhodobym ochorenim na diabetes 2. typu a ochorenim srdca alebo mozgovou prihodou v minulosti,
ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju zlyhévania srdca. Ihned’ informujte
svojho lekara, ak spozorujete priznaky zlyhavania srdca, ako st nezvycajna dychavi¢nost’, rychly
narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice uréité miesto) opuchy (edémy).
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Ak sa vas tyka ktorakol'vek z uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tresiba a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze zmenit'. Hladina cukru v krvi sa mdze zvySovat’ alebo
znizovat. Preto sledujte hladinu cukru v krvi CastejSie nez zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Pocas tehotenstva alebo
po porode moze byt’ potrebné zmenit’ davku inzulinu. V tehotenstve je potrebna dosledna kontrola
cukrovky. Zabranit’ prili$ nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii) je mimoriadne dolezité pre
zdravie vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka (hypoglykémia) alebo prili§ vysoka (hyperglykémia) hladina cukru v krvi moze ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ akékol'vek stroje. Ak mate
prilis nizku alebo prili§ vysoku hladinu cukru v krvi, m6Zze to ovplyvnit’ schopnost’ koncentracie alebo
reakcie. M6Ze to byt nebezpecné pre vas alebo inych I'udi. Spytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest
vozidla, ked’:

. mate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. tazko rozpoznavate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Tresiba
Tresiba obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ak ste nevidiaci alebo slabozraky a nemozete precitat’ ddvku na pocitadle pera, nepouZzivajte toto pero
bez pomoci. Poziadajte o pomoc int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena v pouzivani
naplnené¢ho pera FlexTouch.

Tresiba v naplnenom pere je dostupna v dvoch silach. ,, Tresiba 100 jednotiek/ml* alebo ,, Tresiba
200 jednotiek/ml* st zrete'ne oznacené na Stitku pera a na obale. Okrem toho Tresiba

100 jednotiek/ml ma obal a stitok svetlozeleny a Tresiba 200 jednotiek/ml mé obal a stitok
tmavozeleny s pruhovanim a s ¢ervenym polickom, ktoré zvyraznuje silu tohto lieku.

Pri obidvoch silach sa potrebna davka nastavuje v jednotkach. Avsak, prirastok davky sa lisi u tychto
dvoch sil lieku Tresiba.

Naplnené pero 200 jednotiek/ml poskytuje davku 2—-160 jednotiek v jednej injekcii s mozZznost'ou
nastavenia po 2 jednotkach. Pocitadlo davky naplneného pera udava pocet jednotiek inzulinu, ktoré
maju byt injekciou podané. Nerobte Ziadny prepocet davky.

Spolu so svojim lekarom sa dohodnete:
. kol’ko lieku Tresiba budete potrebovat’ kazdy den
. kedy kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i potrebujete vyssiu alebo nizsiu davku.

Flexibilny ¢as davkovania

. Vzdy sa riad’te odporucaniami svojho lekara, pokial’ ide o davkovanie.
. Pouzivajte lieck Tresiba jedenkrat denne najlepsie v tom istom ¢ase kazdy den.
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. V pripadoch, ked’ si nemoézete lick Tresiba podat’ v rovnakom ¢ase v ramci dila, mézete si liek
podat’ v inom Case dna. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ vzdy odstup minimalne 8 hodin.
Nie su ziadne sktisenosti s flexibilitou ¢asu davkovania lieku Tresiba u deti a dospievajucich.

. Ak chcete zmenit’ svoj zvyCajny sposob stravovania, overte si to najprv u svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry, pretoze zmena stravovania moze zmenit’ potrebu inzulinu.

Lekar mdze zmenit’ davku na zéklade hladiny cukru v krvi.

Ked pouzivate iné lieky, spytajte sa svojho lekara, ¢i netreba upravit’ liecbu.

Pouzitie u starSich os6b (>65 rokov)

Liek Tresiba mo6zu pouzivat starSie osoby, ale ak ste starSia osoba, m6ze byt’ potrebné CastejSie
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi. O zmenach davkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou

Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, mdze byt potrebné Castejsie kontrolovat’ hladinu cukru

v krvi. O zmenach dévkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Injekéné podavanie lieku
Pred prvym pouzitim lieku Tresiba vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva naplnené

pero.
. Skontrolujte nazov a silu na $titku pera, aby ste sa uistili, Ze to je Tresiba 200 jednotiek/ml.
. Pocitadlo davky na pere ukazuje presny pocet inzulinovych jednotiek . Nerobte prepocet davky.

NepouZivajte liek Tresiba

. Vv inzulinovych infiznych pumpach.

. ak je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovéavané (pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ liek
Tresiba“).

. ak inzulin nie je Ciry a bezfarebny.

Ako podavat’ injekciu

. Tresiba sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Nepodavajte ho do zily alebo do
svalu.

. Najlepsimi miestami na podévanie st predna Cast’ stehien, nadlaktie alebo predna ¢ast’ pasu
(brucho).

. Aby ste znizili riziko vytvorenia hréiek a jamiek v kozi, kazdy deii obmienajte miesto podavania
injekcie v ramci ur¢enej oblasti (pozri Cast’ 4).

. Na kazdu injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Opakované pouzivanie ihiel mdze zvysit’ riziko
upchatia ihiel, ¢o vedie k nepresnému davkovaniu. Po kazdom pouziti ihlu bezpecne zlikvidujte.

. S cielom vyhnut sa chybam v davkovani a moznému predéavkovaniu nepouzivajte injeként

striekacku na odoberanie roztoku z pera.
Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Ak pouzijete viac lieku Tresiba, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). precitajte
si pokyny v Casti 4 ,,Prili$ nizka hladina cukru v krvi®.

Ak zabudnete pouzit’ liek Tresiba

Ak zabudnete pouzit’ davku, injekéne si podajte vynechana davku, ked’ si na to spomeniete, pricom
zachovajte minimalny odstup 8 hodin medzi davkami. Ak zistite, Ze ste vynechali predchadzajicu
davku, a uz je ¢as na nasledujticu pravidelnt naplanovant davku, nepodajte si dvojita davku, ale
vratte sa k rezimu ddvkovania jedenkrat denne.

AK prestanete pouzivat’ liek Tresiba

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak prestanete
pouzivat’ inzulin, mdze to viest' k ve'mi vysokym hladinam cukru v krvi a ketoaciddze (stav s
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nadmernym mnozstvom kyseliny v krvi) (precitajte si pokyny v ¢asti 4 ,,Prili§ vysoka hladina cukru v
krvi®).

4, Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hypoglykémia (prili§ nizka hladina cukru v krvi) moZe nastat’ vel'mi €asto pri liecbe inzulinom (méze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Moze byt’ vel'mi zavazna. Ak vam hladina cukru v krvi vel'mi
klesne, mdzete upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poSkodenie mozgu a
moze byt zivot ohrozujica. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, ihned” urobte opatrenia na
zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozrite pokyny niZ§ie ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi®.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia (vyskytuje sa zriedkavo) na inzulin alebo na
ktorukol'vek zo zloziek lieku Tresiba, prestante pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara. Prejavy
zavaznej alergickej reakcie si:

. reakcie v mieste podania rozsirené do inych Casti tela
. ak sa nahle necitite dobre a potite sa

. zacnete pocitovat nevolnost’ (vracanie)

. mate tazkosti s dychanim

. mate rychly srdcovy tep alebo citite zavrat.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 oséb).
Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloidoza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne ucinkovat’. Tymto koznym zmendm mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Reakcie v mieste podania: M6zu sa objavit’ reakcie v mieste podania injekcie. Medzi prejavy mozu
patrit’: bolest, sCervenanie, Zihl'avka, opuch a svrbenie. Po niekol’kych diioch tieto reakcie zvycajne
zmizni. Ak nezmiznu ani po niekol’kych tyZdnoch, obrat'te sa na svojho lekara. Ak zaCnete reakcie
pocitovat’ ako zdvazné, prestaite pouzivat liek Tresiba a ihned’ vyhl'adajte lekara. Dalgie informacie
najdete vyssie v Casti ,,zavazné alergické reakcie®.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1zo 100 0s6b)
Opuchy okolo klbov: Ked' prvykrat zacnete pouZivat' svoj liek, telo moZe zadrZiavat' viac vody, ako
by malo. To spdsobuje opuchy okolo ¢lenkov a inych klbov. Tento stav zvycajne trva len kratko.

Zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1z 1 000 oséb)
Tento lieck mo6Zze sposobovat’ alergické reakcie, ako su Zihl'avka, opuch jazyka a pier, hnacka,
nevolnost’, inava a svrbenie.

Vseobecné ucinky liecby cukrovky
. Prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Hladina cukru v krvi sa moéZe prili§ zniZit’ vtedy, ked’:
pozijete alkohol, podate si prili§ vela inzulinu, cviéite viac nez zvycajne, jete prili§ malo alebo
vynechate jedlo.

Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi — m6Zu sa objavit’ nahle:

bolest’ hlavy, zI4 artikulacia (zle zrozumitel'na re¢), rychly srdcovy tep, studeny pot, studena a bleda
pokozka, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, triaska alebo pocit nervozity alebo strachu, pocit
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nezvycajnej Gnavy, slabosti a ospalosti, zmédtenost’, problémy s koncentraciou, kratkodobé zmeny
videnia.

Co robit’, ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. Zjedzte glukdzové tablety alebo int potravinu s vysokym obsahom cukru, napriklad cukriky,
suSienky alebo ovocny dzus (pre istotu so sebou vzdy noste glukozové tablety, alebo nejakt
potravinu s vysokym obsahom cukru).

. Ak je to mozné, odmerajte si hladinu cukru v krvi, a odpocivajte. Mozno si budete musiet’
zmerat’ hladinu cukru v krvi viac ako jedenkrat, lebo tak ako pri vSetkych bazalnych inzulinoch
sa zlepSenie nizkej hladiny cukru v krvi moze prejavit’ oneskorene.

. Pockajte, kym prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi nezmiznu alebo kym sa hladina cukru v
krvi neustali. Potom pokracujte vo zvycCajnej inzulinovej liecbe.

Co maju robit’ iné osoby, ked’ omdliete
Kazdému, s kym travite ¢as, povedzte, ze mate cukrovku. Povedzte mu, ¢o sa moze stat’, ked’ vam

prilis klesne hladina cukru v krvi, vratane rizika omdletia.

Povedzte mu, Ze ak omdliete, musi:

. vas obratit’ na bok,
. ihned’ privolat’ lekarsku pomoc,
. nedavat’ vam Ziadne potraviny ani napoje, pretoze by ste sa mohli udusit’.

Z bezvedomia sa mozete rychlejsie prebrat’ ak dostanete glukagon. Méze vam ho podat’ len osoba,
ktora vie, ako sa pouZziva.

. Ak vam bol podany glukagon, budete ihned” po nadobudnuti vedomia potrebovat’ cukor alebo
potravinu obsahujicu cukor.

. Ak telo nezareaguje na lieCbu glukagénom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

. Ak sa zavazne nizka hladina cukru v krvi dlhodobo nelie¢i, moze sposobit’ poskodenie mozgu.

Tento stav mdze byt kratkodoby alebo dlhodoby. M6ze dokonca spdsobit’ smrt’.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste mali takd nizku hladinu cukru v krvi, ze ste omdleli
. ste pouzili glukagon
. ste v nedévnej dobe mali niekol'’kokrat prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Je to preto, ze moze byt’ potrebné zmenit’ davkovanie alebo ¢as podavania inzulinovych injekcii, jedla
alebo cvicenia.

. Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Hladina cukru v krvi sa mozZe prili§ zvySit’ vtedy, ked’:

jete viac alebo cvicite menej nez zvycajne, pozivate alkohol, dostanete infekciu alebo hortcku,
nepodali ste si dostatok inzulinu, pouZivate menej inzulinu, ako potrebujete, zabudnete si podat’
inzulin alebo prestanete pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Varovné prejavy prili§ vysokej hladiny cukru v krvi — zvy¢ajne sa objavuja postupne:
Scervenanie pokozky, sucha pokozka, pocit ospalosti alebo unavy, sucho v tstach, ovocny
(acetéonovy) dych, ¢astejSie mocenie, pocit smidu, strata chuti do jedla, pocit nevolnosti alebo
nevolnost’ alebo vracanie.

Tieto prejavy mozu poukazovat’ na vel'mi zavazny stav nazyvany ketoacidoza. Je to hromadenie
kyseliny v krvi, pretoZe telo namiesto cukru rozklada tuk. Ak sa tento stav nelieci, moze viest’

k diabetickej kome a dokonca az smrti.

Co robit’, ked’ mate prili§ vysokii hladinu cukru v krvi

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

. Urobte si test na pritomnost’ ketonov v mo¢i alebo v krvi.
. Ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc.
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Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozZete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Tresiba

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a skatul’ke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
mraziacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni alebo ak sa nosi ako rezerva

Tresiba naplnené pero (FlexTouch) mézete nosit’ pri sebe a mozete ho uchovavat pri izbovej teplote
(neprevysujtcej 30 °C) alebo chladnicke (2 °C — 8 °C) po dobu maximalne 8 tyzdnov.

Vzdy, ked pero nepouzivate, nechajte na iom nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tresiba obsahuje

. Liecivo je inzulin degludek. Kazdy ml roztoku obsahuje 200 jednotiek inzulinu degludeku.

Kazdé naplnené pero obsahuje 600 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

. Dalsie zlozky st glycerol, metakrezol, fenol, octan zino¢naty, kyselina chlorovodikové
a hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekciu (pozri Cast 2).

Ako vyzerda Tresiba a obsah balenia
Tresiba sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (600 jednotiek na 3 ml).

Velkosti balenia: 1 (s ihlami alebo bez ihiel), 2 (bez ihiel), 3 (bez ihiel), 5 (bez ihiel) a multibalenie
6 (2 x 3) (bez ihiel) naplnenych pier po 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Vyrobca

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue D Orleans

28000 Chartres

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

75


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

Navod na pouZivanie lieku Tresiba 200 jednotiek/ml FlexTouch injekény roztok v naplnenom
pere

Pred pouzitim naplneného pera FlexTouch si starostlivo precditajte tento navod. Ak nebudete
postupovat’ presne podl'a navodu, mozete si podat’ prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o moéze viest’
k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Pero nepouzivajte bez riadneho $kolenia od vasho lekara alebo zdravotnej sestry.
Najprv skontrolujte, ¢i pero obsahuje liek Tresiba 200 jednotiek/ml, potom si pozrite obrazky
uvedené nizsie a oboznamte sa s rdznymi ¢astami pera a ihly.

Ak ste nevidiaci alebo mate slaby zrak a nemoZete ¢itat’ na pocitadle davky na pere,
nepouZzivajte toto pero bez pomoci. Poziadajte o pomoc osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena
v pouzivani naplneného pera FlexTouch.

Vase pero je naplnené inzulinové pero s nastaviteInym davkovanim obsahujiace 600 jednotiek
inzulinu. Mézete zvolit' maximalne 160 jednotiek na davku s nastavenim po 2 jednotkach.
Pocitadlo davky na pere ukazuje presny pocet inzulinovych jednotiek. Nerobte prepocet davky. Pero
je uréené na pouzitie s jednorazovymi ihlami NovoTwist alebo NovoFine s maximalnou dizkou do

8 mm.

A Délezité informacie

Venujte osobitni pozornost’ tymto pozndmkam, pretoze su dolezité z hl'adiska spravneho
pouzivania pera.
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Tresiba naplnené pero a

ihla (vzor)
(FlexTouch)
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Kryt pera

Stupnica inzulinu

Inzulinové okienko

Stitok pera

Pocitadlo davky
Ukazovatel’ davky

Voli¢
davky
Déavkovacie
tlacidlo

Vonkajsi
kryt ihly

Vnutorny
kryt ihly

lhla

Papierovy
Stitok

Déavkova-
cie tlacidlo
s 2 bodmi
Znamenajui-
cimi

2 jednotky
na dielik

7



1 Priprava pera
. Skontrolujte nazov a silu na §titku pera, aby ste sa uistili, Ze obsahuje liek Tresiba
200 jednotiek/ml. To je mimoriadne ddlezité, ak pouzivate viac typov inzulinu. Ak pouzijete

nespravny typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit’ alebo prili§ znizit.

. Stiahnite kryt pera.

Skontrolujte, ¢i je inzulin v pere Ciry a bezfarebny.
Pozrite sa do inzulinového okienka. Ak inzulin vyzera zakaleny, pero nepouZzivajte.

Zoberte si novi ihlu a odtrhnite papierovy stitok.

Nasad’te ihlu rovno na pero. Ota¢anim utiahnite.

. Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odloZte si ho na neskér. Budete ho potrebovat’ po podani
injekcie, aby ste spravnym sposobom odstranili ihlu z pera.
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. Odstratite vnatorny kryt ihly a zahod’te ho. Ak sa ho budete snazit’ znova nasadit’, mozete sa
nechtiac pichntt’ ihlou.

Na hrote ihly sa moze objavit’ kvapka inzulinu. To je normalne, ale aj tak musite skontrolovat’
prietok inzulinu.

A Na podavanie kaZdej injekcie vZdy pouZzite novu ihlu.
Tym sa znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

A Nikdy nepouZivajte ohnutu alebo poskodeni ihlu.

2 Kontrola prietoku inzulinu

. Predtym, ako zacnete, vZdy skontrolujte prietok inzulinu.
Zaistite tak, Ze si podate celt davku inzulinu.

. Otacanim volic¢a davky nastavte 2 jednotky. Uistite sa, Ze pocitadlo davky ukazuje &islo 2.

2 jednotky
nastavené

. Drzte pero ihlou smerom nahor.
Niekolkokrat jemne poklepte po vrchnej ¢asti pera, aby vsetky vzduchové bubliny vystapili
navrch.
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Tlaéte a podrZte davkovacie tlacidlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0.
Hodnota 0 musi byt zarovnana s ukazovatel'om davky.
Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka inzulinu.

Na hrote ihly méze zostat’ mala vzduchova bublina, ktort vSak injekciou nepodate.

Ak sa kvapka neobjavi, zopakujte kroky 2A az 2C maximalne 6-krat. Ak sa ani potom neobjavi
kvapka, vymerite ihlu a zopakujte kroky 2A az 2C este raz.

Ak sa kvapka inzulinu stale neobjavi, pero zlikvidujte a pouzite nové pero.

A

Pred podanim injekcie sa vZdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym zabezpedite
prietok inzulinu.

Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si injekciou Ziaden inzulin, hoci poéitadlo davky sa mbze
pohnut’. To mdze znamenat’, Ze ihla je upchata alebo poskodena.

Vidy pred podivanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, moZzete si
podat’ prili§ malo inzulinu alebo Ziaden inzulin. To méze viest’ k prili§ vysokej hladine cukru v
krvi.

3 Nastavenie davky

Predtym, ako zacnete, uistite sa, Ze pocitadlo davky ukazuje hodnotu O.
Hodnota 0 musi byt’ zarovno s ukazovatel'om davky.

Otacanim voli¢a davky zvol'te poZadovanu davku podl'a pokynov svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Pocitadlo davky ukazuje zvolent davku v jednotkach. Nerobte prepocet davky.

Ak zvolite nespravnu davku, otd¢anim volica davky dopredu alebo dozadu mozete vyber opravit’.

Na pere moZete nastavit’ maximalne 160 jednotiek.
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Priklady

6 jednotiek
nastavenych

24 jednotiek
nastavenych

Volicom davky sa meni pocet jednotiek. Len pocitadlo davky a ukazovatel’ davky ukazuju, kol’ko
jednotiek na davku ste zvolili.

Na jednu davku mozete nastavit’ maximalne 160 jednotiek. Ked’ pero obsahuje menej nez
160 jednotiek, pocitadlo davky sa zastavi na pocte zostavajucich jednotiek.

Voli¢ davky rozne klika pri otacani dopredu, dozadu alebo pri poéte zostavajicich jednotiek.
Nepocitajte kliknutia pera.

A Pred injekénym podanim inzulinu vZdy pomocou pocitadla davky a ukazovatel’a davky
skontrolujte, kol’ko jednotiek ste nastavili.
Nepocitajte kliknutia pera. Ak si nastavite a podate nespravnu davku, hladina cukru v krvi sa
vam moze prili§ zvysit alebo prili§ znizit.
Nepouzivajte stupnicu inzulinu, ktora len priblizne ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.

4 Injekéné podavanie davky

. Zaved’te si ihlu do koze, ako vam ukazal lekar alebo zdravotna sestra.

. Presvedcte sa, Ze vidite pocitadlo davky.
Nedotykajte sa pocitadla davky prstami. Mohlo by sa tym prerusit’ podavanie injekcie.

. Stlacte a podrZte davkovacie tla¢idlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0.
Hodnota 0 musi byt’ zarovnana s ukazovatel'om davky.

Potom mozete pocut’ alebo pocitit’ kliknutie.

. Nechajte ihlu pod koZou aspoii 6 sekiind, aby ste sa uistili, Ze ste dostali celu davku.
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6 sekund

. Priamym pohybom vytiahnite ihlu a pero z koZe.

Ak sa v mieste podavania injekcie objavi krv, jemne nan pritlacte bavlneny tampon. Miesto
nemasirujte.

Po podani injekcie sa na hrote ihly méze objavit’ kvapka inzulinu. To je normalne a nema to vplyv na
davku.

A Na pocitadle davky vZdy sledujte, kolko jednotiek si podavate.
Pocitadlo davky ukazuje presny pocet jednotiek. Nepocitajte kliknutia pera. Drzte davkovacie
tlacidlo zatlacené po podani injekcie, az kym sa pocitadlo davky nevrati na 0. Ak sa pocitadlo
davky zastavi skor ako sa vrati na 0, nepodali ste si celi davku, ¢o moze sposobit’ prili§ vysoki
hladinu cukru v krvi.

5 Po podani injekcie

. Na rovnej ploche vsuiite hrot ihly do vonkajSieho krytu ihly bez toho,
aby ste sa dotkli ihly alebo vonkajsieho krytu ihly.

. Ked je ihla zakryta, opatrne zatlaéte vonkajsi kryt ihly aZ na doraz.
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Odskrutkujte ihlu a opatrne ju zlikvidujte.

Po kazdom pouZiti nasad’te na pero kryt na ochranu inzulinu pred svetlom.

Po kaZzdom podani injekcie ihlu vZdy odhod’te do vhodnej nadoby na ostré predmety. Tym sa znizi
riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania. Ak je ihla
upchata, nepodate si injekciou ziaden inzulin.

Ked’ je pero prazdne, zahod’te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry,
lekéarnika alebo narodnych predpisov. Pouzité ihly neodhadzujte do domového odpadu.

A

A

Nikdy sa nepokusajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spéat® na ihlu. Mohli by ste sa ihlou
pichnut’.

Po kaZzdom podani injekcie vZdy odstraiite ihlu a uchovavajte pero bez nasadenej ihly.

Tym sa znizi riziko kontamindcie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

6 Kol’ko inzulinu zostava?

Stupnica inzulinu vam pribliZne ukazuje, kol’ko inzulinu zostava v pere.

PribliZne

kol’ko

inzulinu

zostava

Ak chcete vidiet’, kol’ko presne zostava inzulinu, pouzite pocitadlo davky:

Otacajte volicom davky, kym sa pocitadlo davky nezastavi.

Ak ukazuje hodnotu 160, v pere zostava aspoii 160 jednotiek.

Ak ukazuje menej nez 160, zobrazené Cislo zodpoveda poctu zostavajucich jednotiek v pere.

Otacajte volicom davky naspét’, kym pocitadlo davky nezobrazi hodnotu 0.

Ak potrebujete viac inzulinu, ako je pocet zostavajucich jednotiek v pere, mozete davku
rozdelit medzi dve pera.
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Priklad
Pocitadlo
davky
zastalo:
52
jednotiek
zostava

. Toéte voliCom davky naspat’, az kym pocitadlo davky ukaze 0.
. Ak potrebujete viac inzulinu ako zostalo v pere, mozete si davku rozdelit’ medzi dve pera.
A Davajte vel’ky pozor, aby ste pocitali presne, ak si rozdel’ujete davku.

Ak mate pochybnosti, podajte si celtt davku pomocou nového pera. Ak rozdelite davku

nespravne, podate si prili§ malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o méze viest’ k prili§ vysokej alebo
prilis nizkej hladine cukru v krvi.

A DalSie ddlezité informacie

. Pero noste vzdy so sebou.

. Vidy so sebou noste jedno pero navyse a nové ihly pre pripad straty alebo poskodenia.

. Pero a ihly vzdy uchovévajte mimo dohl’adu a dosahu inych osob, najma deti.

. Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam. To méze viest’ k prenosu infekcie.

. Nikdy neposkytujte vase pero inym osobdm. Vas liek moZze poskodit  ich zdravie.

. Opatrovatelia musia byt pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel’'mi opatrni, aby sa znizilo

riziko poranenia ihlou a prenosu infekcie.
Starostlivost’ o pero

Starajte sa 0 pero nalezite. Hrubé zaobchadzanie alebo nespravne pouzivanie mozu spdsobit’ nepresné
davkovanie, ¢o moze viest’ k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

. Pero nenechavajte v aute ani na inom mieste, kde sa méze prili§ zohriat’ alebo ochladit’.
. Pero nevystavujte prachu, necistotam ani kvapalinam.
. Pero neumyvajte, nenamacajte, ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym

Cistiacim prostriedkom pomocou vlhkej handricky.

. Nenechajte spadnut’ pero alebo narazit’ na tvrdy povrch.
Ak vam pero spadne alebo mate podozrenie na nejaky problém, nasad’te novu ihlu a pred
podanim injekcie skontrolujte prietok inzulinu.

. Nepokusajte sa pero znova napiiat’. Ked je prazdne, musi sa zlikvidovat.

. Nepokiisajte sa pero opravovat’ ani rozoberat’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tresiba 100 jednotiek/ml Penfill injekény roztok v naplni
inzulin degludek

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tresiba a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba
3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tresiba a na &o sa pouziva

Tresiba je dlhodobo pdsobiaci bazalny inzulin nazyvany inzulin degludek. Pouziva sa na liecbu
diabetes mellitus (cukrovka) dospelych, dospievajucich a deti od 1 roka a starSich. Tresiba pomaha
telu znizovat’ hladinu cukru v krvi. Liek je uréeny na podéavanie raz denne. V pripadoch, ked’
nemozete dodrzat’ pravidelni davkovaciu schému, mézete zmenit’ Cas poddvania, pretoze Tresiba ma
dlhodoby ucinok na znizovanie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Flexibilny ¢as davkovania®).
Tresiba sa moze pouzivat s rychlo pdsobiacimi inzulinmi, ktoré sa pouzivaju v ¢ase jedla. Pri diabete
2. typu sa mdze Tresiba pouzivat’ v kombindcii s tabletami na diabetes alebo antidiabetikami, ktoré sa
podavaju injekéne, iné ako inzulin.

V pripade diabetu 1. typu sa Tresiba vzdy musi pouzivat’ v kombinacii s rychlo pésobiacimi inzulinmi
podéavanymi v Case jedla.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba

Nepouzivajte liek Tresiba:
. ak ste alergicky na inzulin degludek alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Tresiba sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.
Zvlastnu pozornost’ venujte nasledovnému:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ nizku,
postupujte podl'a pokynov pre nizku hladinu cukru v krvi v ¢asti 4 “Mozné vedl'ajSie u¢inky”.

. Vysoké hladina cukru v krvi (hyperglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ vysoku,
postupujte podla pokynov pre vysokl hladinu cukru v krvi v Casti 4 “Mozné vedl'ajsie u€inky”.

. Prechod z inych inzulinov — ak prechadzate z iného typu, znacky alebo vyrobcu inzulinu, mozno
bude potrebné zmenit’ davku inzulinu. Spytajte sa lekara.

. Uzivanie pioglitazonu spolu s inzulinom, pozri “Pioglitazon”, niZSie.

. Poruchy oka — rychle zlepSenie glykemickej kontroly méze viest’ k prechodnému zhorSeniu

poruch oka suvisiacich s cukrovkou. Ak pocitite problémy s o¢ami, povedzte to lekarovi.
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. Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu — pred kazdym podanim injekcie, vZdy skontrolujte
Stitok inzulinu, aby ste zabranili neimyselnej zamene rdznych sil lieku Tresiba ako aj inych
inzulinov.

Ak mate slaby zrak, pozrite si prosim, ¢ast’ 3.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koZe, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrc¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ liek Tresiba“). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek
kozné zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych
oblasti, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Liek Tresiba mézu pouzivat’ dospievajtci a deti od 1 roka a starSie. Nie st skusenosti s pouzivanim
lieku Tresiba u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Tresiba

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Niektoré lieky ovplyviiuju hladinu cukru v krvi.
To mbze znamenat’ potrebu zmenit' davku inzulinu.

Nizsie st uvedené najbeznejsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ inzulinovi liecbu.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. iné lieky na lie€bu cukrovky (peroralne - uzivané tstami a podavané injekcne)

. sulfénamidy na infekcie

. anabolické steroidy napriklad testosteron

. betablokatory na vysoky krvny tlak. M6zu sposobit’, Zze tazsie rozoznate varovné prejavy prili§
nizkej hladiny cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4 ,,Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi®)

. kyselina acetylsalicylova, tiezZ nazyvana aspirin (a iné salicylaty) na bolest’ a miernu horucku

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na depresiu

. inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) na niektoré problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak.

Hladina cukru v krvi sa méze zvysit (hyperglykémia), ak pouzivate:

. danazol liek na endometriozu

. peroralne kontraceptiva (tabletky na zabranenie otehotneniu)

. hormony §titnej ZI'azy na problémy so $titnou zl'azou

. rastovy hormoén pri nedostatku rastového horménu

. glukokortikoidy, napriklad ,,kortizéon* na liecbu zapalov

. sympatomimetika, napriklad adrenalin, salbutamol alebo terbutalin na lieCbu astmy

. tiazidy lie€bu vysokého krvného tlaku alebo ak telo zadrziava prili§ vel'a vody (retencia vody).

Oktreotid a lanreotid — pouZzivajl sa na lieCbu zriedkavého ochorenia zahtiiajiceho prili§ velké
mnozstvo rastového horménu (akromegalia). Mozu zvySovat’ alebo zniZzovat’ hladinu cukru v krvi.

Pioglitazén — peroralne antidiabetikum pouzivané na liecbu diabetu 2. typu. U niektorych pacientov

s dlhodobym ochorenim na diabetes 2. typu a ochorenim srdca alebo mozgovou prihodou v minulosti,
ktori boli lieCeni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju zlyhdvania srdca. Ihned’ informujte
svojho lekara, ak spozorujete priznaky zlyhavania srdca, ako st nezvyc¢ajna dychavi¢nost’, rychly
narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice urcité miesto) opuchy (edémy).
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Ak sa vas tyka ktorakol'vek z uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tresiba a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze zmenit'. Hladina cukru v krvi sa mdze zvySovat’ alebo
znizovat. Preto sledujte hladinu cukru v krvi CastejSie nez zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Pocas tehotenstva alebo
po porode moze byt’ potrebné zmenit’ davku inzulinu. V tehotenstve je potrebna dosledna kontrola
cukrovky. Zabranit’ prili$ nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii) je mimoriadne dolezité pre
zdravie vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka (hypoglykémia) alebo prili§ vysoka (hyperglykémia) hladina cukru v krvi moze ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ akékol'vek stroje. Ak mate
prilis nizku alebo prili§ vysoku hladinu cukru v krvi, m6Zze to ovplyvnit’ schopnost’ koncentracie alebo
reakcie. M6Ze to byt nebezpecné pre vas alebo inych I'udi. Spytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest
vozidla, ked’:

. mate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. tazko rozpoznavate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach lieku Tresiba
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku,t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ak ste nevidiaci alebo slabozraky a nemozete precitat’ ddvku na pocitadle pera, nepouZzivajte tento
inzulinovy liek bez pomoci. Poziadajte o pomoc inti osobu s dobrym zrakom, ktora je vySkolena
V pouzivani pera.

Spolu so svojim lekarom sa dohodnete:
. kol’ko lieku Tresiba budete potrebovat’ kazdy den

. kedy kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i potrebujete vyssSiu alebo nizsiu davku.

Flexibilny ¢as davkovania

. Vzdy sa riad’te odporucaniami svojho lekara, pokial’ ide o davkovanie.
. Pouzivajte liek Tresiba jedenkrat denne najlepSie v tom istom case kazdy den.
. V pripadoch, ked’ si nemdzete liek Tresiba podat’ v rovnakom Case v ramci dia, mdzete si liek

podat’ v inom case diia. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ vzdy odstup minimalne 8 hodin.
Nie st ziadne sktsenosti s flexibilitou ¢asu davkovania lieku Tresiba u deti a dospievajtcich.

. Ak chcete zmenit’ svoj zvy¢ajny sposob stravovania, overte si to najprv u svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnej sestry, pretoZe zmena stravovania méze zmenit’ potrebu inzulinu.

Lekar m6ze zmenit’ davku na zaklade hladiny cukru v krvi.
Ked’ pouzivate in¢ lieky, spytajte sa svojho lekéra, ¢i netreba upravit’ liecbu.
PouZitie u starSich osob (=65 rokov)

Liek Tresiba mozu pouZivat’ starSie osoby, ale ak ste starSia osoba moze byt’ potrebné Castejsie
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi. O zmenach davkovania sa porad’te so svojim lekarom.
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Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou
Ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou, moze byt potrebné Castejsie kontrolovat’ hladinu cukru
v krvi. O zmenach dévkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Injek¢né podavanie lieku

Pred prvym pouzitim lieku Tresiba vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva.
. Prosim precitajte si tiez navod, ktory je priloZzeny k pomocke na podavanie inzulinu.

. Skontrolujte nazov a silu na $titku, aby ste sa uistili, ze to je Tresiba 100 jednotiek/ml.

Nepouzivajte liek Tresiba

. Vv inzulinovych infiznych pumpach.

. ak je napln alebo pomocka, ktora pouZzivate poskodena. Vrat'te ju dodavatelovi. Pre d’alSie
informécie si pozrite navod k pomocke.

. ak napln je poskodena alebo bola nespravne uchovavana ( pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ liek
Tresiba“).

. ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ako podavat’ injekciu

. Tresiba sa podéava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Nepodavajte ho do zily alebo do
svalu.

. Najlepsimi miestami na podavanie st predna cast’ stehien, nadlaktie alebo predna ¢ast’ pasu
(brucho).

. Aby ste znizili riziko vytvorenia hr¢iek a jamiek v kozi, kazdy denl obmienajte miesto podavania
injekcie v ramci urenej oblasti (pozri Cast’ 4).

. Na kazd injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Opakované pouzivanie ihiel méze zvysit’ riziko

upchatia ihiel, ¢o vedie k nepresnému davkovaniu. Po kazdom pouziti ihlu bezpe¢ne zlikvidujte.

Ak pouZzijete viac lieku Tresiba, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia). precitajte
si pokyny v Casti 4 ,,Prili$ nizka hladina cukru v krvi®.

Ak zabudnete pouzit’ liek Tresiba

Ak zabudnete pouzit’ davku, injekéne si podajte vynechanu davku, ked’ si na to spomeniete, pricom
zachovajte minimalny odstup 8 hodin medzi davkami. Ak zistite, Ze ste vynechali predchadzajicu
davku, a uz je ¢as na nasledujucu pravidelnti naplanovanu davku, nepodajte si dvojita davku, ale
vrat'te sa k rezimu davkovania jedenkrat denne.

AK prestanete pouZzivat’ liek Tresiba

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Ak prestanete
pouzivat’ inzulin, mo6Zze to viest’ k vel'mi vysokym hladinam cukru v krvi a ketoaciddze (stav s
nadmernym mnozstvom kyseliny v krvi) (precitajte si pokyny v Casti 4 ,,Prili§ vysoka hladina cukru v
krvi‘).

4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hypoglykémia (prili§ nizka hladina cukru v krvi) moZe nastat’ vel'mi Casto pri liecbe inzulinom (mdze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b). Méze byt’ vel'mi zavazna. Ak vam hladina cukru v krvi velmi
klesne, mdzete upadnut’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poSkodenie mozgu a
moze byt zivot ohrozujuca. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, ihned urobte opatrenia na

zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozrite pokyny niz$ie ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi®.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia (vyskytuje sa zriedkavo) na inzulin alebo na
ktorukol'vek zo zloziek lieku Tresiba, prestante pouzivat’ liek Tresiba a ihned’ vyhl'adajte lekara.
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Prejavy zavaznej alergickej reakcie st:

. reakcie v mieste podania rozsirené do inych ¢asti tela
. ak sa nahle necitite dobre a potite sa

. zacnete pocitovat nevolnost’ (vracanie)

. mate tazkosti s dychanim

. mate rychly srdcovy tep alebo citite zavrat.

KoZné zmeny v mieste podania injekcie: Ak si podavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa
moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubnut’ (lipohypertrofia) (m6zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).
Hrcky pod kozou mozu byt sposobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna
amyloiddza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrckami,
stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat’. Tymto koznym zmenam mozno
zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom podani injekcie.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Reakcie v mieste podania: Mdzu sa objavit’ reakcie v mieste podania injekcie. Medzi prejavy moézu
patrit’: bolest, s¢ervenanie, Zihl'avka, opuch a svrbenie. Po niekol’kych diioch tieto reakcie zvycajne
zmiznu. Ak nezmiznt ani po niekol’kych tyzdnoch, obrat'te sa na svojho lekara. Ak za¢nete reakcie
pocitovat’ ako zdvazné, prestaite pouzivat liek Tresiba a ihned’ vyhl'adajte lekara. Dalgie informéacie
najdete vyssie v Casti ,,zavazné alergické reakcie®.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1zo 100 0s6b)
Opuchy okolo klbov: Ked’ prvykrat zacnete pouzivat’ svoj liek, telo moze zadrziavat viac vody, ako
by malo. To spdsobuje opuchy okolo ¢lenkov a inych klbov. Tento stav zvycajne trva len kratko.

Zriedkavé (mozu postihovat' menej ako 1z 1 000 oséb)
Tento lieck mo6Ze sposobovat’ alergické reakcie, ako su Zihl'avka, opuch jazyka a pier, hnacka,
nevol'nost’, inava a svrbenie.

VSeobecné ucinky lie¢by cukrovky
. Prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Hladina cukru v krvi sa moéZe prili§ zniZit’ vtedy, ked’:
pozijete alkohol, podate si prili§ vela inzulinu, cviéite viac nez zvycajne, jete prili§ malo alebo
vynechate jedlo.

Varovné prejavy prilis§ nizkej hladiny cukru v krvi — mé6Zu sa objavit’ nahle:

bolest’ hlavy, zla artikulacia (zle zrozumitel'na rec), rychly srdcovy tep, studeny pot, studena a bleda
pokozka, pocit nevol'nosti, pocit vel'kého hladu, triaska alebo pocit nervozity alebo strachu, pocit
nezvycajnej tnavy, slabosti a ospalosti, zmédtenost,, problémy s koncentraciou, kratkodobé zmeny
videnia.

Co robit, ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. Zjedzte glukdzové tablety alebo int potravinu s vysokym obsahom cukru, napriklad cukriky,
susienky alebo ovocny dzus (pre istotu so sebou vzdy noste gluk6zové tablety alebo nejaku
potravinu s vysokym obsahom cukru).

. Ak je to mozné, odmerajte si hladinu cukru v krvi, a odpocivajte. Mozno si budete musiet’
zmerat” hladinu cukru v krvi viac ako jedenkrat, lebo tak ako pri vSetkych bazalnych inzulinoch
sa zlepSenie nizkej hladiny cukru v krvi méze prejavit’ oneskorene.

. Pockajte, kym prejavy prilis nizkej hladiny cukru v krvi nezmiznu, alebo kym sa hladina cukru
v krvi neustali. Potom pokracujte vo zvycajnej inzulinovej lieCbe.

Co maju robit’ iné osoby, ked’ omdliete

Kazdému, s kym travite Cas, povedzte, Ze mate cukrovku. Povedzte mu, ¢o sa moze stat’, ked’ vam
prilis klesne hladina cukru v krvi, vratane rizika omdletia.
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Povedzte mu, Ze ak omdliete, musi:

J vas obratit’ na bok,
. ihned’ privolat’ lekarsku pomoc,
. nedavat’ vam Ziadne potraviny ani napoje, pretoze by ste sa mohli udusit’.

Z bezvedomia sa mdzete rychlejsie prebrat’ ak dostanete glukagon. Moze vam ho podat’ len osoba,
ktora vie, ako sa pouZziva.

. Ak vam bol podany glukagon, budete ihned’ po nadobudnuti vedomia potrebovat’ cukor alebo
potravinu obsahujucu cukor.

. Ak telo nezareaguje na liecbu glukagonom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

. Ak sa zavazne nizka hladina cukru v krvi dlhodobo nelie¢i, moze sposobit’ poSkodenie mozgu.

Tento stav moZze byt’ kratkodoby alebo dlhodoby. Méze dokonca sposobit’ smrt’.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste mali taka nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste omdleli
. ste pouzili glukagon
. ste v nedavnej dobe mali niekol’kokrat prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Je to preto, ze mdze byt potrebné zmenit' davkovanie alebo ¢as podavania inzulinovych injekcii, jedla
alebo cvicenia.

. Prilis vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvysit’ vtedy, ked’:

jete viac alebo cvicite menej nez zvycajne, pozivate alkohol, dostanete infekciu alebo hortcku,
nepodali ste si dostatok inzulinu, pouzivate menej inzulinu, ako potrebujete, zabudnete si podat’
inzulin alebo prestanete pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom.

Varovné prejavy prili§ vysokej hladiny cukru v krvi — zvycajne sa objavuju postupne:
Scervenanie pokozky, sucha pokozka, pocit ospalosti alebo tnavy, sucho v ustach, ovocny
(acetonovy) dych, castejSie mocenie, pocit smédu, strata chuti do jedla, pocit nevolnosti alebo
nevolnost’ alebo vracanie.

Tieto prejavy m6zu poukazovat’ na vel'mi zavazny stav nazyvany ketoacidoza. Je to hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo namiesto cukru rozklada tuk. Ak sa tento stav nelieci, moze viest’ k
diabetickej kome a dokonca az smrti.

Co robit,, ked’ mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

. Urobte si test na pritomnost’ ketonov v moci alebo v krvi.
. Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich Géinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplni Penfill po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.
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Pred prvym pouzitim

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
mraziacej jednotky.

Po prvom otvoreni alebo ak sa nosi ako rezerva

Neuchovavajte v chladnicke. Liek Tresiba naplil (Penfill) mozete nosit’ pri sebe a mdzete ho
uchovavat pri izbovej teplote (neprevysujucej 30 °C) po dobu maximalne 8 tyzdnov.

Liek Tresiba Penfill, ktory nepouzivate uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tresiba obsahuje

. Liecivo je inzulin degludek. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku.
Kazda naplii obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.
. Dalsie zlozky su glycerol, metakrezol, fenol, octan zinoc¢naty, kyselina chlorovodikova

a hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekciu (pozri Cast 2).

Ako vyzera Tresiba a obsah balenia
Tresiba sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplni (300 jednotiek na 3 ml).

Velkosti balenia: 5 a 10 naplni po 3 ml. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere
inzulin degludek

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tresiba a na €o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba
3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ liek Tresiba

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Tresiba a na &o sa pouziva

Tresiba je dlhodobo pdsobiaci bazalny inzulin nazyvany inzulin degludek. Pouziva sa na liecbu
diabetes mellitus (cukrovka) dospelych, dospievajtcich a deti od 1 roka a starSich. Tresiba pomaha
telu znizovat’ hladinu cukru v krvi. Liek je uréeny na podéavanie raz denne. V pripadoch, ked’
nemozete dodrzat’ pravidelni davkovaciu schému, mézete zmenit’ Cas poddvania, pretoze Tresiba ma
dlhodoby ucinok na znizovanie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 3 ,,Flexibilny ¢as davkovania®).
Tresiba sa moze pouzivat s rychlo pdsobiacimi inzulinmi, ktoré sa pouzivaju v ¢ase jedla. Pri diabete
2. typu sa mdze Tresiba pouzivat’ v kombindcii s tabletami na diabetes alebo antidiabetikami, ktoré sa
podavaju injekcne, iné ako inzulin.

V pripade diabetu 1. typu sa Tresiba vzdy musi pouzivat’ v kombinacii s rychlo pésobiacimi inzulinmi
podéavanymi v Case jedla.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek Tresiba

Nepouzivajte liek Tresiba:
. ak ste alergicky na inzulin degludek alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku Tresiba sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.
Zvlastnu pozornost’ venujte nasledovnému:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ nizku,
postupujte podl'a pokynov pre nizku hladinu cukru v krvi v ¢asti 4.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia) — ak mate hladinu cukru v krvi prili§ vysoku,
postupujte podla pokynov pre vysoki hladinu cukru v krvi v Casti 4.

. Prechod z inych inzulinov — ak prechadzate z iného typu, znacky alebo vyrobcu inzulinu, mozno
bude potrebné zmenit’ davku inzulinu. Spytajte sa lekara.

. Uzivanie pioglitazonu spolu s inzulinom, pozri “Pioglitazon”, niZSie.

. Poruchy oka — rychle zlepsenie glykemickej kontroly moze viest’ k prechodnému zhorSeniu

poruch oka, suvisiacich s cukrovkou. Ak pocitite problémy s ocami, povedzte to lekarovi.
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. Uistite sa, ze pouzivate spravny typ inzulinu — pred kazdym podanim injekcie, vZdy skontrolujte
Stitok inzulinu, aby ste zabranili neimyselnej zamene rdznych sil lieku Tresiba ako aj inych
inzulinov.

Ak mate slaby zrak, pozrite si prosim, ¢ast’ 3.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie

Miesto podania injekcie sa ma striedat’ s cielom pomoct’ zabranit’ zmenam v tukovom tkanive pod
kozou, napriklad zhrubnutiu koZe, sten¢eniu koze alebo hrékam pod kozou. Ak si injekciu podate do
oblasti s podkoznymi hrc¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi spravne uc¢inkovat
(pozri Cast’ 3 ,,Ako pouzivat’ liek Tresiba“). Obrat'te sa na svojho lekara, ak si v§imnete akékol'vek
kozné zmeny v mieste podania injekcie. Ak si momentalne podavate injekciu do tychto postihnutych
oblasti, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako si ju za¢nete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
moze odporudit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Deti a dospievajuci
Liek Tresiba mézu pouzivat’ dospievajtci a deti od 1 roka a starSie. Nie st skusenosti s pouzivanim
lieku Tresiba u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Tresiba

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, resp. budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre. Niektor¢ lieky ovplyviiuji hladinu cukru v krvi.
To mbze znamenat’ potrebu zmenit’ davku inzulinu.

Nizsie st uvedené najbeznejsie lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ inzulinovi liecbu.

Hladina cukru v krvi sa moze znizit’ (hypoglykémia), ak uzivate:

. iné lieky na lie€bu cukrovky (peroralne - uzivané tstami a podavané injekcne)

. sulfénamidy na infekcie

. anabolické steroidy, napriklad testosteron

. betablokatory na vysoky krvny tlak. M6zu sposobit’, ze tazsie rozoznate varovné prejavy prili§
nizkej hladiny cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4 ,,Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi®)

. kyselina acetylsalicylova, (a iné salicylaty) na bolest’ a miernu horacku

. inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na depresiu

. inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) na niektoré problémy so srdcom alebo
vysoky krvny tlak.

Hladina cukru v krvi sa méze zvysit (hyperglykémia), ak pouzivate:

. danazol, liek na endometriozu

. peroralne kontraceptiva (tablety na zabranenie otehotneniu)

. hormony §titnej ZI'azy na problémy so Stitnou zl'azou

. rastovy hormoén pri nedostatku rastového horménu

. glukokortikoidy, napriklad ,,kortizéon* na liecbu zapalov

. sympatomimetika, napriklad adrenalin, salbutamol alebo terbutalin na lieCbu astmy

. tiazidy na lieCbu vysokého krvného tlaku alebo ak telo zadrziava prili§ vel'a vody (retencia
vody).

Oktreotid a lanreotid sa pouZzivaju na liecbu zriedkavého ochorenia zahfnajuceho prili§ vel'ké
mnozstvo rastového hormoénu (akromegalia). M6zu zvysovat’ alebo znizovat” hladinu cukru v krvi.

Pioglitazdén peroralne antidiabetikum pouZzivané na lie¢bu diabetu 2. typu. U niektorych pacientov

s dlhodobym ochorenim na diabetes 2. typu a ochorenim srdca alebo mozgovou prihodou v minulosti,
ktori boli lieceni pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju zlyhévania srdca. Ihned’ informujte
svojho lekara, ak spozorujete priznaky zlyhavania srdca, ako st nezvycajna dychavi¢nost’, rychly
narast telesnej hmotnosti alebo lokalizované (postihujice uréité miesto) opuchy (edémy).
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Ak sa vas tyka ktorakol'vek z uvedenych moznosti (alebo ak si nie ste isty), porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tresiba a alkohol
Ked’ pijete alkohol, potreba inzulinu sa méze zmenit'. Hladina cukru v krvi sa mdze zvySovat’ alebo
znizovat. Preto sledujte hladinu cukru v krvi CastejSie nez zvycajne.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Pocas tehotenstva alebo
po porode moze byt potrebné zmenit’ davku inzulinu. V tehotenstve je potrebna dosledna kontrola
cukrovky. Zabranit’ prili$ nizkej hladine cukru v krvi (hypoglykémii) je mimoriadne dolezité pre
zdravie vasho dietat’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prili$ nizka (hypoglykémia) alebo prili§ vysoka (hyperglykémia) hladina cukru v krvi mozu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla, pouzivat’ akékol'vek nastroje alebo obsluhovat’ akékol'vek stroje. Ak mate
prilis nizku alebo prili§ vysoku hladinu cukru v krvi, m6Zze to ovplyvnit’ schopnost’ koncentracie alebo
reakcie. M6Ze to byt nebezpecné pre vas alebo inych I'udi. Spytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest
vozidla, ked’:

. mate Casto prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. tazko rozpoznavate prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach lieku Tresiba
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek Tresiba

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Ak ste nevidiaci alebo slabozraky a nemozete precitat’ ddvku na pocitadle pera, nepouZzivajte toto pero
bez pomoci. Poziadajte o pomoc int1 osobu s dobrym zrakom, ktora je vyskolena v pouzivani
naplnené¢ho pera FlexPen.

Naplnené pero 100 jednotiek/ml poskytuje davku 1-60 jednotiek v jednej injekcii s moznostou
nastavenia po 1 jednotke.

Spolu so svojim lekarom sa dohodnete:
. kol’ko lieku Tresiba budete potrebovat’ kazdy den

. kedy kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a ¢i potrebujete vyssiu alebo nizsiu davku.

Flexibilny ¢as davkovania

. Vzdy sa riad’te odporucaniami svojho lekara, pokial’ ide o davkovanie.
. Pouzivajte lick Tresiba jedenkrat denne, najlepSie v tom istom ¢ase kazdy den.
. V pripadoch, ked’ si nemoézete liek Tresiba podat’ v rovnakom ¢ase v ramci dila, mézete si liek

podat’ v inom case dita. Medzi jednotlivymi davkami musi byt’ vzdy odstup minimalne 8 hodin.
Nie st ziadne sktsenosti s flexibilitou ¢asu davkovania lieku Tresiba u deti a dospievajtcich.

. Ak chcete zmenit’ svoj zvy¢ajny sposob stravovania, overte si to najprv u svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnej sestry, pretoZe zmena stravovania méze zmenit potrebu inzulinu.

Lekar mo6ze zmenit’ davku na zaklade hladiny cukru v krvi.

Ked’ pouzivate in¢ lieky, spytajte sa svojho lekara, ¢i netreba upravit’ liecbu.
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PouZitie u starSich osob (=65 rokov)
Liek Tresiba mo6zu pouzivat’ starSie osoby, ale ak ste starSia osoba, m6zZe byt’ potrebné CastejSie
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi. O zmenach davkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou
Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, mdze byt potrebné Castejsie kontrolovat” hladinu cukru
v krvi. O zmenach dévkovania sa porad’te so svojim lekarom.

Injekéné podavanie lieku

Pred prvym pouzitim lieku Tresiba vam lekar alebo zdravotna sestra ukazu, ako sa pouziva naplnené
pero.

. Skontrolujte nazov a silu na $titku pera, aby ste sa uistili, Ze to je Tresiba 100 jednotiek/ml.

Nepouzivajte liek Tresiba

. Vv inzulinovych infiznych pumpach.
. ak je pero poskodené alebo nebolo spravne uchovavané (pozri ¢ast’ 5).
. ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ako podavat’ injekciu

. Tresiba sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanna injekcia). Nepodavajte ho do zily alebo do
svalu.

. Najlepsimi miestami na podavanie st predna cast’ stehien, nadlaktie alebo predna ¢ast’ pasu
(brucho).

. Aby ste znizili riziko vytvorenia hr¢iek a jamiek v kozi, kazdy denl obmienajte miesto podavania
injekcie v ramci urenej oblasti (pozri Cast’ 4).

. Na kazd injekciu pouzite vzdy novu ihlu. Opakované pouzivanie ihiel méze zvysit’ riziko
upchatia ihiel, ¢o vedie k nepresnému davkovaniu. Po kazdom pouziti ihlu bezpe¢ne zlikvidujte.

. S cielom vyhnut sa chybam v davkovani a moznému predavkovaniu nepouzivajte injeként

striekacku na odoberanie roztoku z pera.
Podrobny navod na pouzitie je uvedeny na druhej strane tejto pisomnej informacie.

Ak pouZzijete viac lieku Tresiba, ako mate
Ak pouzijete prili§ vela inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze vel'mi znizit’ (hypoglykémia), precitajte
si pokyny v Casti 4 ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi‘.

Ak zabudnete pouzit’ liek Tresiba

Ak zabudnete pouzit’ davku, injekéne si podajte vynechanu davku, ked’ si na to spomeniete, pricom
zachovajte minimalny odstup 8 hodin medzi davkami. Ak zistite, Ze ste vynechali predchadzajiucu
davku, a uz je ¢as na nasledujucu pravidelnt naplanovanu davku, nepodajte si dvojita davku, ale
vrat'te sa k rezimu davkovania jedenkrat denne.

AK prestanete pouzivat’ liek Tresiba

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom. Ak prestanete
pouzivat’ inzulin, mo6Zze to viest' k vel'mi vysokym hladinam cukru v krvi a ketoaciddoze (stav

s nadmernym mnozstvom kyseliny v krvi) (precitajte si pokyny v ¢asti 4 ,,Prili§ vysoka hladina cukru
Vv krvi®).

4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Hypoglykémia (prili§ nizka hladina cukru v krvi) moZze nastat’ vel'mi Casto pri liecbe inzulinom (méze
postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb). Moze byt’ vel'mi zavazna. Ak vam hladina cukru v krvi vel'mi

klesne, mdzete upadnit’ do bezvedomia. Zavazna hypoglykémia moze spdsobit’ poSkodenie mozgu a
moze byt zivot ohrozujica. Ak mate priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, ihned” urobte opatrenia na
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zvySenie hladiny cukru v krvi. Pozrite pokyny niZsie ,,Prili§ nizka hladina cukru v krvi‘.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia (vyskytuje sa zriedkavo) na inzulin alebo na
ktortkol'vek zo zloziek lieku Tresiba, prestanite pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhladajte lekara. Prejavy
zavaznej alergickej reakcie su:

. reakcie v mieste podania rozsirené do inych Casti tela
. ak sa nahle necitite dobre a potite sa

. zacnete pocitovat nevolnost (vracanie)

. mate t'azkosti s dychanim

. mate rychly srdcovy tep alebo citite zavrat.

KozZné zmeny v mieste podania injekcie:

Ak si podéavate inzulin na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze
zhrubnut’ (lipohypertrofia) (mozu postihovat' az 1 zo 100 0s6b). Hr¢ky pod kozou médzu byt spdsobené
aj hromadenim bielkoviny nazyvanej amyloid (kozna amyloidédza; Castost’ vyskytu je neznama). Ak si
injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, stencenej alebo zhrubnutej oblasti, inzulin nemusi
spravne ucinkovat’. Tymto koZznym zmenam mozno zabranit’ striedanim miesta vpichu pri kazdom
podani injekcie.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

Reakcie v mieste podania: M6zZu sa objavit’ reakcie v mieste podania injekcie. Medzi prejavy mozu
patrit’: bolest’, sCervenanie, zihl'avka, opuch a svrbenie. Po niekol’kych dioch tieto reakcie zvycajne
zmiznd. Ak nezmiznu ani po niekol’kych tyZdnoch, obrat'te sa na svojho lekara. Ak za¢nete reakcie
pocitovat’ ako zavazné, prestaiite pouzivat liek Tresiba a ihned’ vyhladajte lekara. Dalsie informacie
najdete vyssie v Casti ,,zavazné alergické reakcie®.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
Opuchy okolo klbov: Ked' prvykrat zacnete pouZivat' svoj liek, telo moZe zadrziavat' viac vody, ako
by malo. To spdsobuje opuchy okolo ¢lenkov a inych klbov. Tento stav zvycajne trva len kratko.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 1 000 oséb)
Tento liek moze spdsobovat alergické reakcie, ako st zihl'avka, opuch jazyka a pier, hnacka,
nevol'nost’, inava a svrbenie.

Vseobecné ucinky liecby cukrovky
. Prili$ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

Hladina cukru v krvi sa méZe prili§ zniZit’ vtedy, ked’:
pozijete alkohol, podate si prili§ vel'a inzulinu, cvicite viac nez zvycajne, jete prili§ malo alebo
vynechate jedlo.

Varovné prejavy prili§ nizkej hladiny cukru v krvi — mé6Zu sa objavit’ nahle:

bolest’ hlavy, zI4 artikulacia (zle zrozumitel'na re¢), rychly srdcovy tep, studeny pot, studena a bleda
pokozka, pocit nevol'nosti, pocit velkého hladu, triaska alebo pocit nervozity alebo strachu, pocit
nezvycajnej unavy, slabosti a ospalosti, zmétenost’, problémy s koncentraciou, kratkodobé zmeny
videnia.

Co robit’, ked’ mate prili§ nizku hladinu cukru v krvi

. Zjedzte gluk6zové tablety alebo inu potravinu s vysokym obsahom cukru, napriklad cukriky,
susienky alebo ovocny dzus (pre istotu so sebou vzdy noste gluk6zové tablety alebo nejaki
potravinu s vysokym obsahom cukru).

. Ak je to mozné, odmerajte si hladinu cukru v krvi, a odpocivajte. Mozno si budete musiet’
zmerat” hladinu cukru v krvi viac ako jedenkrat, lebo tak ako pri vSetkych bazalnych inzulinoch
sa zlepSenie nizkej hladiny cukru v krvi méze prejavit’ oneskorene.
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. Pockajte, kym prejavy prili$ nizkej hladiny cukru v krvi nezmiznu alebo kym sa hladina cukru v
krvi neustali. Potom pokracujte vo zvycCajnej inzulinovej liecbe.

Co maju robit’ iné osoby, ked’ omdliete
Kazdému, s kym travite ¢as, povedzte, ze mate cukrovku. Povedzte mu, ¢o sa moze stat’, ked’ vam

prili§ klesne hladina cukru v krvi, vratane rizika omdletia.

Povedzte mu, Ze ak omdliete, musi:

. vas obratit’ na bok
. ihned’ privolat’ lekarsku pomoc
. nedavat’ vam ziadne potraviny ani napoje, pretoze by ste sa mohli udusit’.

Z bezvedomia sa mozete rychlejsie prebrat’ ak dostanete glukagon. Moze vam ho podat’ len osoba,
ktora vie, ako sa pouZziva.

. Ak vam bol podany glukagon, budete ihned” po nadobudnuti vedomia potrebovat’ cukor alebo
potravinu obsahujucu cukor.

. Ak telo nezareaguje na liecbu glukagénom, musite byt’ oSetreny v nemocnici.

. Ak sa zavazne nizka hladina cukru v krvi dlhodobo nelie¢i, moze sposobit’ po§kodenie mozgu.

Tento stav mdze byt kratkodoby alebo dlhodoby. M6ze dokonca sposobit’ smrt’.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

. ste mali taka nizku hladinu cukru v krvi, Ze ste omdleli
. ste pouzili glukagon
. ste v nedavnej dobe mali niekol'’kokrat prili§ nizku hladinu cukru v krvi.

Je to preto, Ze mdze byt potrebné zmenit' davkovanie alebo ¢as podavania inzulinovych injekcii, jedla
alebo cvicenia.

. Prili§ vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)

Hladina cukru v krvi sa méze prili§ zvySit’ vtedy, ked’:

jete viac alebo cvicite menej nez zvycajne, pozivate alkohol, dostanete infekciu alebo hortcku,
nepodali ste si dostatok inzulinu, pouzivate menej inzulinu, ako potrebujete, zabudnete si podat’
inzulin alebo prestanete pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Varovné prejavy prili§ vysokej hladiny cukru v krvi — zvy€ajne sa objavuju postupne:
Scervenanie pokozky, sucha pokozka, pocit ospalosti alebo tinavy, sucho v tstach, ovocny
(acetonovy) dych, castejSie mocenie, pocit smédu, strata chuti do jedla, pocit nevolnosti alebo
nevolnost’ alebo vracanie.

Tieto prejavy mozu poukazovat’ na vel'mi zavazny stav nazyvany ketoacidoza. Je to hromadenie
kyseliny v krvi, pretoze telo namiesto cukru rozklada tuk. Ak sa tento stav nelieci, moze viest’ k
diabetickej kome a dokonca az smrti.

Co robit’, ked’ mate prili§ vysokii hladinu cukru v krvi

. Skontrolujte si hladinu cukru v krvi.

. Urobte si test na pritomnost’ ketonov v moci alebo v krvi.
. Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.
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5. AKko uchovavat’ liek Tresiba

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera a skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym pouzitim
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Neuchovavajte v blizkosti
mraziacej jednotky. Na pere ponechajte kryt na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni alebo ak sa nosi ako rezerva
Tresiba naplnené pero (FlexPen) mozete nosit’ pri sebe a mozete ho uchovavat pri izbovej teplote
(neprevysujtcej 30 °C) alebo v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) po dobu maximalne 8 tyzdiov.

Vzdy, ked pero nepouzivate, nechajte na iom nasadeny kryt na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tresiba obsahuje
. Liecivo je inzulin degludek. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu degludeku.
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu degludeku v 3 ml roztoku.

. Dalsie zlozky st glycerol, metakrezol, fenol, octan zino&naty, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (na pravu pH) a voda na injekcie (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Tresiba a obsah balenia
Tresiba sa dodava ako ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere (300 jednotiek na 3 ml).

Velkosti balenia je 5 naplnenych pier po 3 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Vyrobca

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Déansko

Novo Nordisk Production SAS
45 Avenue D Orleans

28000 Chartres

Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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Navod na pouZivanie lieku Tresiba 100 jednotiek/ml FlexPen injekény roztok v naplnenom pere

Pred pouzitim naplneného pera FlexPen si starostlivo precitajte tento navod. Ak nebudete
postupovat’ presne podl'a navodu, mozete si podat’ prilis malo alebo prili§ vel'a inzulinu, ¢o moze viest’
k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Vase FlexPen pero je naplnené inzulinové pero s nastaviteI'nym davkovanim. Mézete si zvolit’ davku
od 1 do 60 jednotiek v prirastkoch po 1 jednotke. Pero je ur€ené na pouzitie s jednorazovymi ihlami
NovoTwist alebo NovoFine s maximalnou dizkou do 8 mm. Ako preventivne opatrenie majte vzdy pri
sebe nahradn pomdcku na podanie inzulinu pre pripad straty alebo poskodenia pera FlexPen.

Tresiba FlexPen Voli¢ Ihla (vzor)
Stuoni davky .
Kryt pera o upnica Davkovacie .
Népli zostatku Ukazovatel tagidlo Vonkajsi kryt ihly Ihla
davky
Vnutorny kryt ihly Papierovy

stitok

Starostlivost’ o pero

S perom FlexPen sa musi zaobchadzat’ opatrne.

Ak Vam pero spadne, poSkodi sa alebo praskne, hrozi riziko vytekania inzulinu. To moze sposobit’

nepresné davkovanie, ¢o moze viest’ k prili§ vysokej alebo prili§ nizkej hladine cukru v krvi.

Vonkajsiu ¢ast’ pera FlexPen moZete ocistit’ utretim pomocou tampénu. Pero neumyvajte,

nenamacajte, ani nemazte. V pripade potreby ho vycistite jemnym Cistiacim prostriedkom pomocou

vlhkej handricky.

Nenapiiajte pero FlexPen.

Priprava pera Tresiba FlexPen

Skontrolujte nizov a farebny Stitok pera, aby ste sa uistili, Ze obsahuje spravny typ inzulinu. To
je mimoriadne dolezité, ak pouzivate viac typov inzulinu. Ak pouzijete nespravny typ inzulinu,

hladina cukru v krvi sa vam moze prili§ zvysit’ alebo prili§ znizit'.

A
Stiahnite kryt pera.

B
Odtrhnite papierovy Stitok z novej ihly.

Nasad'te ihlu rovno a pevne na vase pero FlexPen.
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C
Stiahnite vonkajsi kryt ihly a odlozte si ho na neskor.

D
Odstrante vnatorny kryt ihly a zahod’te ho.

Nikdy sa nepokusSajte nasadit’ vnutorny kryt ihly spat’ na ihlu. MdZzete sa pichnut ihlou.

A Na podanie kazdej injekcie vzdy pouzite novu ihlu. Tym sa znizi riziko kontaminécie, infekcie,
vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného davkovania.

A Davajte pozor, aby ste ihlu pred pouzitim neohli alebo neposkodili. Nikdy nepouzivajte ohnutu
alebo poskodenu ihlu.

Kontrola prietoku inzulinu

Pred kaZdou injekciou sa poc¢as beZného pouzivania méZe v naplni zhromazdit’ malé mnoZstvo
vzduchu. Aby ste sa vyhli vstreknutiu vzduchu a zabezpecili, Ze dostanete celi davku:

E
Otacanim voli¢a davky nastavte 2 jednotky.

2 jednotky
nastavené

F
Drzte pero ihlou smerom nahor a niekol’kokrat jemne poklepte po vrchnej Casti pera, aby vsetky
vzduchové bubliny vystapili navrch.

G
Tlacte a podrzte davkovacie tlacidlo, kym sa pocitadlo davky nevrati na hodnotu 0.

Na hrote ihly sa ma objavit’ kvapka inzulinu. Ak nie, vymerite ihlu a postup opakujte maximalne 6-
krat.

Ak sa kvapka inzulinu stale neobjavi, pero je chybné a musite pouzit’ nové pero.
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A Pred podanim injekcie sa vzdy uistite, Ze na hrote ihly sa objavi kvapka. Tym zabezpecite
prietok inzulinu. Ak sa kvapka neobjavi, nepodate si injekciou Ziaden inzulin, hoci pocitadlo
davky sa moze pohnut’. To mdze znamenat’, Ze ihla je upchata alebo poskodena.

A Vzdy pred podavanim injekcie skontrolujte prietok. Ak neskontrolujete prietok, mozete si podat’

prilis malo inzulinu alebo Ziaden inzulin. To méze viest k prili§ vysokej hladine cukru v krvi.

Nastavenie davky

Predtym, ako za¢nete, uistite sa, Ze pocitadlo davky ukazuje hodnotu O.

H
Otacanim volic¢a davky zvol'te pozadovani davku

Davku je mozné upravit’ bud’ nahor alebo nadol ota¢anim voli¢a davky oboma smermi, kym sa
spravna davka nezarovna s ukazovatel'om davky. Pri otacani volic¢a davky davajte pozor, aby ste
nestla¢ili davkovacie tla¢idlo, pretoze inzulin vyteéie.

Nemodzete zvolit’ vacsiu davku, ako je pocet jednotiek, ktoré zostali v naplni.

Ak potrebujete viac inzulinu, ako zostavaji jednotky v naplni, uzite celtt davku z nového pera.

5 jednotiek
nastavenych

24 jednotiek
nastavenych

A Pred injekénym podanim inzulinu vZzdy pomocou pocitadla davky a ukazovatel'a davky
skontrolujte, kol’ko jednotiek ste nastavili.

A Nepocitajte kliknutia pera. Ak si nastavite a podate nespravnu davku, hladina cukru v Krvi sa
vam moze prili$§ zvysit alebo prili§ znizit. Nepouzivajte stupnicu inzulinu, ktora len priblizne

ukazuje, kol’ko v pere zostava inzulinu.
Injekéné podavanie davky

Zaved’te si ihlu do koZe. PouZite techniku, ktora vam ukazal lekar alebo zdravotna sestra.
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|
Podajte si davku stlaéenim davkovacieho tlacidla az na doraz, kym sa 0 nezarovna s ukazovatel'om
davky. Davajte pozor, aby ste pri podavani injekcie stlacili iba davkovacie tlacidlo.

Otacanim volic¢a davky si nepodate Ziadny inzulin.

J

Drzte davkovacie tlacidlo uplne stladené a nechajte ihlu pod kozou asponn 6 sektind. Tym sa zabezpedi,
7e bude podana cela davka.

Vytiahnite ihlu z koZe a potom uvolnite tlak na davkovacie tlacidlo.

Vzdy sa uistite, Ze sa voli¢ davky po injekcii vratil na hodnotu 0. Ak sa voli¢ davky zastavi skor, ako

sa vrati na hodnotu 0, nebola podana cela davka, ¢o moze mat’ za nasledok prili§ vysoku hladinu cukru
v krvi.

K
Vsunte ihlu do vonkajSieho krytu ihly bez toho, aby ste sa jej dotkli. Ked’ je ihla zakryta, opatrne
zatlaCte vonkajsi kryt ihly az na doraz a ihlu odskrutkujte.

Ihlu opatrne zlikvidujte a na pero nasad’te vonkajsi kryt.

A Po kazdom podani injekcie vZdy odstraite ihlu a uchovavajte pero FlexPen bez nasadenej ihly.
Tym sa znizi riziko kontaminacie, infekcie, vytekania inzulinu, upchatia ihiel a nepresného
davkovania.

A DalSsie dolezité informacie

A Opatrovatelia musia byt’ pri manipulacii s pouzitymi ihlami vel'mi opatrni, aby sa znizilo riziko
poranenia ihlou a prenosu infekcie.

A Opatrne zlikvidujte pouzité pero FlexPen bez nasadene;j ihly.
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A Pero a ihly nikdy neposkytujte inym osobam. To méze viest’ k prenosu infekcie.
A Nikdy neposkytujte vaSe pero inym osobam. Vas lieck moéze poskodit’ ich zdravie.

A Pero a ihly vzdy uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu inych 0s6b, najma deti.
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