Indleegsseddel: Information til patienten

Tresiba® 100 enheder/ml
Injektionsveeske, oplosning i cylinderampul
insulin degludec

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tresiba®
3. Sadan skal du tage Tresiba®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1 Virkning og anvendelse

Tresiba® er et langtidsvirkende basalinsulin, som kaldes insulin degludec. Det anvendes til at
behandle sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bern fra 1-ars-alderen. Tresiba® hjalper
kroppen med at saenke blodsukkerniveauet. Det tages én gang dagligt. I situationer, hvor du ikke kan
folge din sdvanlige doseringsplan, kan du @ndre administrationstidspunktet, fordi Tresiba® har en
langvarig blodsukkersankende virkning (se punkt 3 ”Fleksibelt doseringstidspunkt™). Tresiba® kan
bruges med hurtigtvirkende insulinpreeparater, der gives i forbindelse med et maltid. Ved type 2-
diabetes mellitus kan Tresiba® bruges sammen med tabletter mod diabetes, eller med et injicerbart
leegemiddel mod diabetes, udover insulin.

Ved type 1-diabetes skal Tresiba® altid kombineres med hurtigtvirkende insulin i forbindelse med
maltiderne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tresiba®

Tag ikke Tresiba®
»  hvis du er allergisk over for insulin degludec eller et af de avrige indholdsstoffer i Tresiba®
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Tresiba®. Ver specielt
opmerksom pé folgende:

. Lavt blodsukker (hypoglykami) — hvis dit blodsukker er for lavt, folg vejledningen for lavt
blodsukker under punkt 4.

. Haojt blodsukker (hyperglykaemi) — hvis dit blodsukker er for hejt, folg vejledningen for hejt
blodsukker under punkt 4.

. Skift fra andre insulinpraparater — hvis du skifter fra en anden type, et andet meerke eller en
anden fabrikant af insulin kan det medfere et behov for &ndring af dosis. Tal med din laege.

. Brug af Pioglitazon sammen med insulin, se ’Pioglitazon” nedenfor.

. @jensygdom — hurtig forbedret blodsukkerkontrol kan vere forbundet med en forverring af

diabetisk gjensygdom, der er forbigdende. Tal med din leege, hvis du oplever gjenproblemer.
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. Sikre dig, at du anvender den rigtige type insulin — kontrollér altid insulinetiketten for hver
injektion for at undga utilsigtet forveksling af forskellige Tresiba® styrker, savel som andre
insulinpreparater.

Hvis du har nedsat syn, se venligst punkt 3.

Born og unge

Tresiba® kan bruges af unge og barn i alderen 1 &r og opefter. Der er ingen erfaring med brug af
Tresiba® hos bern under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tresiba®

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Nogle legemidler pavirker blodsukkeret, hvilket kan betyde, at din insulindosis skal zndres.

Nedenstaende liste omfatter de mest kendte leegemidler, som kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukkerniveau kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

. andre leegemidler til behandling af sukkersyge (oralt og som injektioner)
. sulfonamider, mod infektioner
. anabolske steroider, f.eks. testosteron

. betablokkere, mod forhgjet blodtryk. De kan gere det vanskeligere at genkende
advarselssignalerne pa for lavt blodsukker (se punkt 4 "Advarselssignalerne pa for lavt
blodsukker")

. acetylsalicylsyre (og andre salicylater), mod smerter og let feber

. MAO-hemmere (monoaminoxidasehaemmere), mod depression

. ACE-hammere (angiotensin-konverteringsenzymhammere), mod visse hjertelidelser eller
forhgjet blodtryk.

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:

. danazol, leegemiddel, der virker pa @glosning

. oral praevention (p-piller)

. skjoldbruskkirtelhormoner, mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen

. vaksthormon, mod mangel pa vaeksthormon

. binyrebarkhormoner som "cortison", mod betendelse

. sympatomimetika sdsom adrenalin, salbutamol eller terbutalin, mod astma

. thiazider — mod forhgjet blodtryk eller for meget vand i kroppen (vaeskeophobning).

Octreotid og lanreotid: til behandling af en sjaelden lidelse med for meget vaeksthormon (akromegali).
De kan enten @ge eller reducere dit blodsukkerniveau.

Pioglitazon: legemiddel i tabletform til behandling af type 2-diabetes. Nogle patienter med &relang
type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfaelde, som er blevet behandlet med pioglitazon
og insulin, oplevede hjertesvigt. Fortael det straks til din leege, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt
sasom usedvanlig kortdndethed, hurtig vaegtstigning eller lokale vaeeskeansamlinger (gdem).

Kontakt l&gen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis et eller flere af ovenstdende gelder for dig
(eller du er i tvivl).

Brug af Tresiba® sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin @ndres. Dit blodsukkerniveau kan enten stige eller
falde. Du skal derfor kontrollere dit blodsukkerniveau oftere end normalt.

Graviditet og amning

Det vides ikke, om Tresiba® pavirker barnet under graviditeten eller amning. Hvis du er gravid eller
ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge din lege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Din insulindosis skal eventuelt &ndres under
graviditet og efter fodsel. Ngje kontrol med din diabetes er nedvendig under graviditeten.



Forebyggelse af lavt blodsukker (hypoglykami) er isar vigtigt for dit barns helbred.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hyvis dit blodsukker er for lavt eller for hgjt, kan det pavirke din evne til at kere bil eller arbejde med
veerktej eller maskiner. Hvis dit blodsukker er for lavt eller for hgjt, kan det pavirke din
koncentrations- eller reaktionsevne. Det kan veere farligt for dig selv eller andre. Sperg din lege, om
du mé kere bil:

»  hvis du ofte har for lavt blodsukker

»  hvis du har svert ved at vurdere, om du har for lavt blodsukker.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Tresiba®
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis. Det betyder, at
leegemidlet stort set er natriumfrit.

3. Sddan skal du tage Tresiba®

Tag altid dette l&egemiddel ngjagtigt efter legens anvisning. Sperg laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan aflaese dosistalleren pa pennen, mé du ikke bruge
denne pen uden hjeelp. Fa hjelp af en person med godt syn, som har faet undervisning i at bruge
pennen.

Du og din laege beslutter sammen:

. hvor meget Tresiba® du har behov for hver dag

. hvornér dit blodsukkerniveau skal kontrolleres, og om du har behov for en hejere eller lavere
dosis.

Fleksibelt doseringstidspunkt

. Folg altid lgens anbefalede dosis.

. Tag Tresiba® én gang om dagen, fortrinsvis samme tidspunkt hver dag.

. I situationer, hvor det ikke er muligt at tage Tresiba® pé det seedvanlige tidspunkt, kan du tage
det pa et andet tidspunkt af dagen. Der skal altid ga mindst 8 timer mellem doserne. Der er
ingen erfaring med fleksibelt doseringstidspunkt af Tresiba® hos bern og unge.

. Hvis du vil @ndre din sadvanlige kost, skal du ferst tale med laeegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet, da en kosteendring kan andre dit insulinbehov.

Laegen kan e@ndre din dosis ud fra dit blodsukkerniveau.
Nér du bruger anden medicin, skal du sperge leegen, om behandlingen skal justeres.

Brug til &ldre (>65 ar)
Tresiba® kan bruges til &ldre, men det kan vare nedvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet oftere.
Tal med leegen om a@ndringer i din dosis.

Hyvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, kan det vaere nedvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet
oftere. Tal med leegen om @ndringer i din dosis.

Injektion af leegemidlet

For du tager Tresiba® forste gang, viser laegen eller sygeplejersken dig, hvordan du skal bruge det.
P Les ogsé brugsanvisningen til insulindispenseringssystemet.

»  Kontrollér navnet og styrken pé etiketten for at sikre dig, at det er Tresiba® 100 enheder/ml.

Tag ikke Tresiba®
» iinsulininfusionspumper.



»  hvis cylinderampullen eller dispenseringssystemet er beskadiget. Levér den tilbage til
leveranderen. Se brugsanvisningen til dispenseringssystemet for yderligere oplysninger.

»  hvis cylinderampullen er beskadiget eller ikke har veret opbevaret korrekt (se punkt 5
"Opbevaring").

»  hvis insulinet ikke er klart og farvelgst.

Hvordan du skal injicere

»  Tresiba® gives som en injektion under huden (subkutan injektion). Du ma ikke injicere i en
vene eller en muskel.

»  De bedste steder til injektion er foran pa laret, p4 overarmen eller foran pa maveskindet.

> Skift sted inden for det omréde, hvor du injicerer hver dag, for at nedsette risikoen for at fa
fortykkelser, knuder og huller i huden (se punkt 4).

»  Anvend altid en ny nél ved hver injektion. Genbrug af néle kan gge risikoen for blokerede néle,
hvilket kan fore til uprecis dosering. Kassér nélen sikkert efter brug.

Hyvis du har taget for meget Tresiba®
Hvis du tager for meget insulin, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi) — se informationen i
punkt 4 "For lavt blodsukker".

Hyvis du har glemt at tage Tresiba®

Hvis du glemmer en dosis, skal du injicere den glemte dosis, nar du opdager forglemmelsen, men med
mindst 8 timer mellem doserne. Hvis du opdager, at du har glemt din tidligere dosis, nar det er tid til
din naste planmassige dosis, ma du ikke injicere en dobbeltdosis, men fortsette med at tage Tresiba®
én gang dagligt.

Hyvis du holder op med at tage Tresiba®

Du mé ikke holde op med at tage insulin uden forst at have talt med din leege om det. Hvis du holder
op med at tage insulin, kan det fere til et meget hojt blodsukkerniveau og ketoacidose (en tilstand,
hvor der er for meget syre i blodet), se informationen i punkt 4 "For hgjt blodsukker".

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hypoglykeemi (for lavt blodsukker) kan forekomme med insulinbehandling (kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 behandlede). Dette kan vaere meget alvorligt. Hvis dit blodsukker falder for meget, vil
du besvime. Alvorlig hypoglykami kan forarsage hjerneskade og kan vere livstruende. Hvis du har
symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks serge for at @ge dit blodsukker. Se information i ”For
lavt blodsukker” nedenfor.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion (forekommer sjeldent) overfor insulin eller andre af
indholdsstofferne i Tresiba®, skal du stoppe med at tage Tresiba® og straks kontakte leegen. Tegn pé
alvorlig allergisk reaktion er:

. de lokale reaktioner spreder sig til resten af din krop

. du foler dig darlig og sveder

. du begynder at kaste op

. du fir dndedraetsbesvar

. du fér hjertebanken og foler dig svimmel.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10 behandlede)

Lokale reaktioner: Der kan forekomme lokale reaktioner péd det sted, hvor du injicerer dig selv.
Symptomerne kan vere: smerter, redme, udslat, haevelse og klge. Reaktionerne forsvinder normalt
efter nogle dage. Kontakt din laege, hvis reaktionerne ikke er forsvundet efter nogle uger. Hold op med
at bruge Tresiba®, og sag straks laege, hvis reaktionerne bliver alvorlige. Se "alvorlig allergisk




reaktion" ovenfor for mere information.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 behandlede)
Hudforandringer pé det sted, hvor du injicerer (lipodystrofi): Fedtvevet under huden kan skrumpe ind
(lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Hvis du injicerer et nyt sted hver gang, kan det nedsatte
risikoen for at fa disse hudforandringer. Hvis du bemerker disse hudforandringer, skal du fortelle det
til din leege eller sygeplejerske. Hvis du bliver ved med at injicere det samme sted, kan disse
reaktioner blive mere alvorlige og pavirke den maengde medicin, kroppen far.

Hevelse omkring leddene: Nar du pabegynder behandling med leegemidlet, kan kroppen tilbageholde
mere vand, end den skal. Det giver havelser omkring ankler og andre led. Det er normalt kun
kortvarigt.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 behandlede)
Dette leegemiddel kan give allergiske reaktioner sdsom udslaet, haevelse af tunge og leber, diarré,
kvalme, traethed og kloe.

Generelle folger af behandling af sukkersyge
»  For lavt blodsukker (hypoglykaemi)

For lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:
drikker alkohol, bruger for meget insulin, motionerer mere end normalt, spiser for lidt eller springer et
maltid over.

Advarselssignalerne pa for lavt blodsukker — de kan komme pludseligt:

Hovedpine, slaret tale, hurtig hjertebanken, koldsved, kold bleg hud, kvalme, usadvanlig stor
sultfornemmelse, rysten, nervesitet eller bekymring, unormal traethed, svaghed og desighed,
forvirring, koncentrationsbesver, kortvarige synsforstyrrelser.

Hvad du skal gere, hvis du far for lavt blodsukker

. Spis glucosetabletter (druesukker) eller et andet meget sukkerholdigt produkt, sdsom slik, kiks
eller frugtjuice (medbring for en sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller et meget
sukkerholdigt produkt).

. Mal om muligt dit blodsukker, og serg for at hvile dig. Det kan vaere nedvendigt at male dit
blodsukker mere end en gang, da der som ved alle basalinsulinpraeparater kan vare forsinkelse
pa forbedringen fra perioden med lavt blodsukker.

. Vent, indtil symptomerne pé for lavt blodsukker er forsvundet, eller dit blodsukker er
stabiliseret. Derefter kan du fortsatte med insulin som sadvanlig.

Hvad andre skal gere, hvis du besvimer
Forteel alle, du er sammen med, at du har sukkersyge. Fortel dem, hvad der kan ske, herunder risikoen
for, at du besvimer, hvis dit blodsukker bliver for lavt.

Fortael dem, at hvis du besvimer, skal de:

. vende dig om pé siden

. straks tilkalde laegehjelp

. ikke give dig noget at spise eller drikke, da du kan risikere at blive kvalt.

Du kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du fér en injektion af glucagon. Det kan kun gives af en
person, der er instrueret i, hvordan det anvendes.

. Hvis du far glucagon, skal du ogsa have glucose eller et sukkerholdigt produkt at spise, sa snart
du igen er ved bevidsthed.

. Hvis du ikke reagerer pa glucagoninjektionen, skal du behandles pa hospitalet.

. Hvis alvorligt lavt blodsukker ikke behandles inden for en vis tid, kan det medfere hjerneskade.

Det kan vare kort eller lang tid. Det kan i verste fald medfere deden.

Tal med lzegen, hvis:
> dit blodsukker har veret sa lavt, at du er besvimet



»  du har brugt en glucagoninjektion

»  du har haft for lavt blodsukker nogle gange pa det seneste.

Det kan nemlig vaere nedvendigt at 2endre doseringen eller tidspunkterne for dine insulininjektioner,
maltider eller motion.

»  For hojt blodsukker (hyperglykcemi)

For hgjt blodsukker kan forekomme, hvis du:

spiser mere eller dyrker mindre motion, end du plejer, drikker alkohol, far en infektion eller feber, ikke
har taget tilstreekkeligt insulin, gentagne gange tager mindre insulin end nedvendigt, glemmer at tage
insulin eller stopper med at tage insulin uden at tale med laegen.

Advarselssignalerne pa for hgjt blodsukker — de kommer normalt gradvist:

Redme og ter hud, desighed eller treethed, mundterhed, frugtagtig (acetonelugtende) ande, hyppigere
vandladning, terst, appetitleshed, kvalme eller opkastning.

Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet ketoacidose. Det er en
ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i stedet for sukker. Denne tilstand kan
ubehandlet resultere i diabetisk koma og i varste fald ded.

Hvad du skal gere, hvis du far for hejt blodsukker
. Mal dit blodsukkerniveau.

. Test din urin eller dit blod for ketoner.

. Sag straks laegehjelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk eller ved
at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kegbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bern.
Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stir pa Penfill® etiketten og kartonen efter

”EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

For ibrugtagning
Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Ma ikke komme for tet pa fryseelementet.

Under brug eller medbragt som reserve

Ma ikke opbevares i keleskab. Du kan medbringe din Tresiba® cylinderampul (Penfill®) og opbevare

den ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i op til 8 uger.

Opbevar altid Tresiba® Penfill® i den ydre karton, nér den ikke er i brug, for at beskytte den mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Tresiba® indeholder:

. Aktivt stof: insulin degludec. Hver ml oplesning indeholder 100 enheder insulin degludec.

Hvercylinderampul indeholder 300 enheder insulin degludec i 3 ml oplesning.
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. @vrige indholdsstoffer: glycerol, metacresol, phenol, zinkacetat, saltsyre/natriumhydroxid (til
pH-justering) og vand til injektionsvaesker (se punkt 2).

Udseende og pakningssterrelser
Tresiba® er en klar og farveles injektionsveske, oplesning i en cylinderampul (300 enheder pr. 3 ml).

Pakningssterrelser med 5 og 10 cylinderampuller a 3 ml. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2017

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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