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Indlaegsseddel: Information til patienten

Tresiba® 100 enheder/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

insulin degludec

Tresiba® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Novo Nordisk A/S

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at
tage dette l@gemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere 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 naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser 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
hjeelper kroppen med at saenke blodsukkerniveauet. Det tages
én gang dagligt. | situationer, hvor du ikke kan falge din
saedvanlige doseringsplan, kan du eendre administrationstids-
punktet, fordi Tresiba har en langvarig blodsukkerseenkende
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
injicérbart leegemiddel mod diabetes, udover insulin.

Ved type 1-diabetes skal Tresiba altid kombineres med
hurtigtvirkende insulinpraeparater 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
pvrige indholdsstoffer i Tresiba (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
for du tager Tresiba.

Veer specielt opmaerksom pa falgende:

¢ Lavt blodsukker (hypoglykaemi) - hvis dit blodsukker er for
lavt, folg vejledningen for lavt blodsukker under punkt 4.
Hgjt blodsukker (hyperglykeemi) - hvis dit blodsukker er for
hajt, felg vejledningen for hgjt blodsukker under punkt 4.
Skift fra andre insulinpraeparater - hvis du skifter fra en
anden type, et andet meerke eller en anden fabrikant af
insulin, kan det medfare et behov for eendring af dosis. Tal
med din lzege.

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

@jensygdom - hurtig forbedret blodsukkerkontrol kan vaere
forbundet med en forveerring af diabetisk gjensygdom, der
er forbigdende. Tal med din laege, hvis du oplever
gjenproblemer.

Sikre dig, at du anvender den rigtige type insulin - kontrollér
altid insulinetiketten fer hver injektion for at undga utilsigtet
forveksling af forskellige Tresiba styrker, savel som andre
insulinpreeparater.

Hvis du har nedsat syn, se venligst punkt 3.

Born og unge
Tresiba kan bruges af unge og bgrn i alderen 1 ar og opefter.
Der er ingen erfaring med brug af Tresiba hos bgrn under 1 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tresiba

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

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

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

* andre laegemidler til behandling af sukkersyge (oralt og som

injektioner)

sulfonamider, mod infektioner

anabolske steroider, f.eks. testosteron

betablokkere, mod forhgjet blodtryk. De kan ggre 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-haemmere (monoaminoxidaseheemmere), mod
depression

* ACE-h@mmere (angiotensin-konverteringsenzym-
haemmere), mod visse hjertelidelser eller forhgjet blodtryk.

Dit blodsukkerniveau kan stige (hyperglykaemi), hvis du tager:
* danazol. leegemiddel for endometriose (livmoderslimhinden)
oral praevention (p-piller)

skjoldbruskkirtelhormoner, mod sygdomme i
skjoldbruskkirtlen

vaeksthormon, mod mangel pa veeksthormon
binyrebarkhormoner som "cortison", mod beteendelse
sympatomimetika sasom adrenalin, salbutamol eller
terbutalin, mod astma

thiazider, mod forhgjet blodtryk eller for meget vand i
kroppen (veeskeophobning).

Octreotid og lanreotid: til behandling af en sjeelden lidelse med
for meget veeksthormon (akromegali). De kan enten gge eller
reducere dit blodsukkerniveau.

Pioglitazon: leegemiddel i tabletform til behandling af type
2-diabetes. Nogle patienter med arelang type 2-diabetes og

hjertesygdom eller tidligere slagtilfeelde, som er blevet
behandlet med pioglitazon og insulin, oplevede hjertesvigt.
Forteel det straks til din leege, hvis du oplever tegn pa
hjertesvigt sasom usaedvanlig kortandethed, hurtig
veegtstigning eller lokale veeskeansamlinger (@dem).

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis et eller flere af ovenstaende geelder for dig (eller du er i
tvivl).

Brug af Tresiba sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin aendres. 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 planlaegger at blive gravid, skal du sparge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel. Din insulindosis skal eventuelt aendres under
graviditet og efter fadsel. Ngje kontrol med din diabetes er
ngdvendig under graviditeten. Forebyggelse af lavt blodsukker
(hypoglykaemi) er iseer vigtigt for dit barns helbred.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis dit blodsukker er for lavt eller for hgjt, kan det pavirke din
evne til at kare bil eller arbejde med vaerktgj 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 leege, om du ma kere bil:

* hvis du ofte har for lavt blodsukker

¢ hvis du har sveert ved at vurdere, om du har for lavt
blodsukker.

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

3. Sadan skal du tage Tresiba

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning.
Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan afleese
dosisteelleren pa pennen, ma du ikke bruge denne pen uden
hjeelp. Fa hjeelp af en person med godt syn, som har faet
undervisning i at bruge den fyldte FlexTouch pen.

Tresiba fyldt pen er tilgaengelig i to styrker.

"Tresiba 100 enheder/ml” eller "Tresiba 200 enheder/ml” er
tydeligt angivet pa penetiketten og pa pakningen. Derudover
er Tresiba 100 enheder/ml pakningen og etiketten lysegran,
og Tresiba 200 enheder/ml pakningen og etiketten er
markegran med striber og med en rgd boks, der fremhaever
styrken af formuleringen.

For begge styrker indstilles den rette dosis i enheder.
Dosistrinene er dog forskellige for de to styrker af Tresiba.

Den fyldte Tresiba pen 100 enheder/ml kan levere en dosis pa
1-80 enheder i én injektion i trin af 1 enhed. Dosisteelleren i
den fyldte pen viser antallet af insulinenheder, der injiceres.
Lav ikke nogen omregning af din dosis.

Du og din lege beslutter sammen:

¢ hvor meget Tresiba du har behov for hver dag

* hvornar dit blodsukkerniveau skal kontrolleres, og om du
har behov for en hgjere eller lavere dosis.

Fleksibelt doseringstidspunkt

Folg altid lzegens anbefalede dosis.

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

| situationer, hvor det ikke er muligt at tage Tresiba pa det
saedvanlige 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 bgrn og unge.

Hvis du vil eendre din seedvanlige kost, skal du ferst tale
med leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet,
da en kostaendring kan endre dit insulinbehov.

.

.

Leegen kan eendre din dosis ud fra dit blodsukkerniveau.
Nar du bruger anden medicin, skal du sperge leegen, om
behandlingen skal justeres.

Brug til ldre (2 65 ar)

Tresiba kan bruges til &eldre, men det kan veere ngdvendigt at
kontrollere blodsukkerniveauet oftere.

Tal med leegen om aendringer i din dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer

Hvis du har nyre- eller leverproblemer, kan det veere
ngdvendigt at kontrollere blodsukkerniveauet oftere.
Tal med leegen om eendringer i din dosis.

Injektion af lzzegemidlet

For du tager Tresiba farste gang, viser leegen eller

sygeplejersken dig, hvordan du skal bruge den fyldte pen.

« Kontrollér navnet og styrken pa pennens etiket for at sikre
dig, at det er Tresiba 100 enheder/ml.

Tag ikke Tresiba

¢ iinsulininfusionspumper.

« hvis pennen er beskadiget eller ikke har veeret opbevaret
korrekt (se punkt 5).

¢ 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, pa
overarmen eller foran pa maveskindet.

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

Anvend altid en ny nal ved hver injektion. Genbrug af nale
kan gge risikoen for blokerede nale, hvilket kan fare til
upreecis dosering. Kassér nalen sikkert efter brug.

For at undga doseringsfejl og potentiel overdosering, ma du
aldrig anvende en sprgijte til at udtage leegemidlet fra
pennen.

Hvis 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".

Hvis 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 neeste planmaessige dosis, ma du
ikke injicere en dobbeltdosis, men fortseette med at tage
Tresiba én gang dagligt.

Hvis du holder op med at tage Tresiba

Du ma ikke holde op med at tage insulin uden ferst at have talt
med din laege om det. Hvis du holder op med at tage insulin,
kan det fare til et meget hgjt 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.

Hypoglykaemi (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 hypoglykeemi
kan forarsage hjerneskade og kan veere livstruende. Hvis du har
symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks sgrge for at age
dit blodsukker. Se information i "For lavt blodsukker” nedenfor.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion (forekommer sjeeldent)
overfor insulin eller andre af indholdsstofferne i Tresiba, skal du
stoppe med at tage dette laegemiddel og straks kontakte laegen.
Tegn pa 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 far &ndedraetsbesveer

¢ du far hjertebanken og feler dig svimmel.

Andre bivirkninger inkluderer:

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

Lokale reaktioner: Der kan forekomme lokale reaktioner pa
det sted, hvor du injicerer dig selv. Symptomerne kan veere:
smerter, radme, udsleet, haevelse og klge. Reaktionerne
forsvinder normalt efter nogle dage. Kontakt din leege, hvis
reaktionerne ikke er forsvundet efter nogle uger. Hold op med
at bruge Tresiba, og sgg straks leege, hvis reaktionerne bliver
alvorlige. Se "alvorlig allergisk reaktion" ovenfor for mere
information.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos faerre end
1 ud af 100 behandlede)

Hudforandringer pa det sted, hvor du injicerer (lipodystrofi):
Fedtveevet under huden kan skrumpe ind (lipoatrofi) eller
fortykkes (lipohypertrofi). Hvis du injicerer et nyt sted hver
gang, kan det nedsaette risikoen for at fa disse
hudforandringer. Hvis du bemaerker disse hudforandringer,
skal du forteelle 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 fra pennen.

Heevelse omkring leddene: Nar du pabegynder behandling
med leegemidlet, kan kroppen tilbageholde mere vand, end
den skal. Det giver heaevelser 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 sasom udsleet,
heevelse af tunge og leeber, diarré, kvalme, treethed og kige.

Generelle fglger af behandling af sukkersyge
* For lavt blodsukker (hypoglykeemi).

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, slgret tale, hurtig hjertebanken, koldsved, kold
bleg hud, kvalme, useedvanlig stor sultfornemmelse, rysten,
nervgsitet eller bekymring, unormal treethed, svaghed og
dasighed, forvirring, koncentrationsbesveer, kortvarige
synsforstyrrelser.

Hvad du skal ggre, hvis du far for lavt blodsukker

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

Mal om muligt dit blodsukker, og sgrg for at hvile dig. Det
kan veere ngdvendigt at male dit blodsukker mere end én
gang, da der som ved alle basalinsulinpreeparater kan veere
forsinkelse pa forbedringen fra perioden med lavt
blodsukker.

Vent, indtil symptomerne pa for lavt blodsukker er
forsvundet, eller dit blodsukker er stabiliseret.

Derefter kan du fortseette med insulin som saedvanlig.

Hvad andre skal ggre, hvis du besvimer
Forteel alle, du er sammen med, at du har sukkersyge. Forteel
dem, hvad der kan ske, herunder risikoen for, at du besvimer,

hvis dit blodsukker bliver for lavt.

Forteel dem, at hvis du besvimer, skal de:

 vende dig om pa siden

* straks tilkalde leegehjeelp

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

Du kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far 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 medfare hjerneskade. Det kan vare kort eller
lang tid. Det kan i veerste fald medfgre deden.

Tal med laegen, hvis:

« dit blodsukker har veeret 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 veere ngdvendigt at aendre doseringen eller
tidspunkterne for dine insulininjektioner, maltider eller motion.

 For hgjt blodsukker (hyperglykeemi).

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 tilstraekkeligt
insulin, gentagne gange tager mindre insulin end ngdvendigt,
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 tar hud, dgsighed eller treethed, mundtgrhed,
frugtagtig (acetonelugtende) ande, hyppigere vandladning,
torst, appetitigshed, 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 veerste
fald dgd.

Hvad du skal ggre, hvis du far for hgjt blodsukker
 Mal dit blodsukkerniveau.

« Test din urin eller dit blod for ketoner.

* Sgg straks leegehjeelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirk-
ninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pennens etiket og karton efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

For ibrugtagning

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Ma ikke
komme for teet pa fryseelementet. Opbevar pennen med
haetten pasat for at beskytte den mod lys.

Under brug eller medbragt som reserve

Du kan medbringe din fyldte Tresiba pen (FlexTouch) og
opbevare den ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) eller i et
keleskab (2 °C - 8 °C) i op til 8 uger.

Lad altid heetten sidde pa pennen, nar den ikke er i brug, for at
beskytte den mod lys.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Tresiba indeholder:

¢ Aktivt stof: insulin degludec. 1 ml oplgsning indeholder
100 enheder insulin degludec. Hver fyldt pen indeholder
300 enheder insulin degludec i en 3 ml oplgsning.

* @vrige indholdsstoffer: glycerol, metacresol, phenol,
zinkacetat, saltsyre og natriumhydroxid (til pH-justering) og
vand til injektionsvaesker (se punkt 2).

Udseende og pakningsstgrrelser
Tresiba er en Kklar og farvelgs injektionsveeske, oplgsning i en
fyldt pen (300 enheder pr. 3 ml).

Pakningsstarrelser med 1 (med eller uden nale), 5 (uden nale)
og multipakker med 10 (2 x 5) (uden nale) fyldte penne a 3 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret 11/2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

11/2018



Bipacksedel: Information till patienten

Tresiba® 100 enheter/ml injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna

insulin degludek

Tresiba® ar ett registrerat varumarke
tillhérande Novo Nordisk A/S

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar
anvanda detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte
till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med l&kare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Tresiba &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Tresiba

3. Hur du anvéander Tresiba

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tresiba ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tresiba ar och vad det anvéands for

Tresiba innehaller ett Idngverkande basinsulin kallat insulin
degludek. Det anvands for att behandla diabetes mellitus hos
vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder. Tresiba hjalper
din kropp att sanka blodsockernivan. Det doseras en gang
dagligen. Vid tillféllen nér du inte kan folja ditt vanliga
doseringsschema, kan du andra tidpunkten for doseringen
eftersom Tresiba sanker blodsockret under lang tid (se
avsnitt 3 "Flexibilitet i doseringstidpunkt”). Tresiba kan
anvéandas med snabbverkande insulin som tas till maltid.

Vid diabetes mellitus typ 2 kan Tresiba anvéndas tillsammans
med diabetesmedel i form av tabletter eller med injicerbara
diabetesmedel av annan typ an insulin.

Vid diabetes mellitus typ 1 maste Tresiba alltid anvandas i
kombination med snabbverkande maltidsinsulin.

2. Vad du behdver veta innan du anvander

Tresiba

Anvand inte Tresiba:

* om du ar allergisk mot insulin degludek eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan

du borjar anvanda Tresiba. Var speciellt uppmarksam pa

féljande:

* Lagt blodsocker (hypoglykemi) - om ditt blodsocker ar for
|agt ska du folja raden for 1agt blodsocker i avsnitt 4.

* Hogt blodsocker (hyperglykemi) - om ditt blodsocker ar for

hogt ska du folja raden for hogt blodsocker i avsnitt 4.

Byte fran andra insulinpreparat - insulindosen kan behdva

andras om du byter frdn en annan typ, marke eller

tillverkare av insulin. Tala med lékare.

Samtidig anvandning av pioglitazon, se "Pioglitazon”

nedan.

Ogonsjukdom - snabb férbattring av blodsockerkontrollen

kan leda till tillfallig férsdmring av diabetisk 6gonsjukdom.

Om du far 6gonbesvar ska du tala med l&kare.

Forsékra dig om att du anvander rétt sorts insulin -

kontrollera alltid insulinets etikett fore varje injektion for

att undvika férvaxling mellan olika styrkor av Tresiba eller

med andra insulinpreparat.

Om du har dalig syn, se avsnitt 3.

Barn och ungdomar

Tresiba kan anvandas till ungdomar och barn fran 1 ars alder.
Det finns ingen erfarenhet av Tresiba hos barn under 1 ars
alder.

Andra lakemedel och Tresiba

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan
innebéra att din insulindos behdver andras.

Hér nedan féljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som
kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

¢ andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som
injektion)

¢ sulfonamider, mot infektioner

 anabola steroider, t ex testosteron

¢ betablockerare, mot hégt blodtryck. De kan gora det
svarare att kdnna igen varningssignalerna for lagt
blodsocker (se avsnitt 4 "Varningssignaler for lagt
blodsocker”)

* acetylsalicylsyra (och andra salicylater) mot smérta och
lindrig feber

¢ MAO-hdmmare, mot depression

e ACE-hdmmare, mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck.

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

¢ danazol, mot endometrios (livmoderslemhinnevavnad som
vaxer utanfér livmodern)

* antikonceptionsmedel (p-piller), fér fodelsekontroll

¢ skoldkértelnormoner, mot skoldkortelsjukdomar

e tillvaxthormon, mot tillvaxthormonbrist

 glukokortikoider, t ex kortison, mot inflammationer

* sympatomimetika, t ex adrenalin, salbutamol eller
terbutalin, mot astma

* tiazider, mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for
mycket vatska (vatskeansamling).

Oktreotid och lanreotid: anvands fér behandling av en ovanlig
sjukdom med dverproduktion av tillvaxthormon (akromegali).
Dessa kan antingen hoja eller sénka din blodsockerniva.

Pioglitazon: diabetesmedel (tabletter) fér behandling av
diabetes mellitus typ 2. Vissa patienter som haft typ
2-diabetes och hjartsjukdom under manga ar eller tidigare
stroke, utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon
och insulin. Informera lakare omedelbart om du far tecken pa
hjartsvikt sdsom ovantad andndd,

snabb viktokning eller lokal svullnad (6dem).
Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker)
ska du tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Tresiba och alkohol

Ditt insulinbehov kan fordndras om du dricker alkohol.
Blodsockernivan kan antingen hojas eller sankas. Du bor
déarfor kontrollera din blodsockerniva oftare an vanligt.

Graviditet och amning

Det &r inte kant om Tresiba paverkar barnet under
graviditeten eller under amning. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel. Insulindosen kan behdéva éandras under
graviditet och efter férlossning. Det & nddvandigt att ha
noggrann kontroll dver din diabetes under graviditeten. Att
undvika for lagt blodsocker (hypoglykemi) ar sarskilt viktigt
for ditt barns hélsa.

Korformaga och anvandning av maskiner

For lagt blodsocker eller for hogt blodsocker kan paverka din

formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner.

For lagt eller for hogt blodsocker kan paverka din

koncentrations- och reaktionsférmaga. Detta kan vara farligt

for dig sjalv och andra. Fraga lakare om du bor kéra bil eller

anvanda maskiner:

¢ om du ofta far lag blodsockerniva

¢ om du tycker det &r svart att kénna igen tecken pa lag
blodsockerniva.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Tresiba
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium
(23 mg) per dos. Detta innebar att Tresiba ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Tresiba

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt Iakarens anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
ar osaker.

Om du &r blind eller har svara synproblem och inte kan l&sa
dosraknaren pa pennan, ska du inte anvanda injektions-
pennan utan hjalp. Ta hjélp av nagon som har god syn och vet
hur man anvander den forfyllda injektionspennan FlexTouch.

Tresiba i en forfylld injektionspenna finns i tva styrkor.
"Tresiba 100 enheter/ml” eller "Tresiba 200 enheter/ml” &r
tydligt markerat pa pennans etikett och forpackning.
Dessutom &r férpackning och etikett till Tresiba 100 enheter/
ml ljusgron, och férpackning och etikett till Tresiba

200 enheter/ml mérkgron med rénder med en réd ruta som
markerar formuleringens styrka.

For bada styrkorna, stélls dosen in i enheter. Dosstegen ar
dock olika for de tva styrkorna av Tresiba.

Tresiba 100 enheter/ml &r en forfylld injektionspenna, som
man kan stélla in doser pa 1 - 80 enheter per injektion i steg
om 1 enhet. Den forfyllda pennans dosraknare visar antalet
enheter insulin som ska injiceras. Gor ingen omrakning av
dosen.

Lakare kommer att besluta tillsammans med dig:
 hur mycket Tresiba du behdver varje dag

* nér du ska kontrollera din blodsockerniva och om du
behdver en hogre eller lagre dos.

Flexibilitet i doseringstidpunkt

* Folj alltid lékarens dosrekommendationer.

* Anvand Tresiba en gang dagligen, lampligen vid samma
tidpunkt varje dag.

Né&r du inte kan ta Tresiba vid samma tidpunkt pa dagen,
kan du andra tidpunkten for nar du tar Tresiba. Se till att
det gar minst 8 timmar mellan doserna. Det finns ingen
erfarenhet om flexibel doseringstidpunkt for Tresiba hos
barn och ungdomar.

Om du vill andra dina kostvanor, ska du forst radgéra med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, eftersom
andrade kostvanor kan &ndra ditt behov av insulin.

.

Lakaren kan komma att andra din dos beroende pa din
blodsockerniva.

Nér du anvander andra lakemedel ska du fraga ldkaren om
din behandling behdver justeras.

Anvandning till aldre (2 65 ar)

Tresiba kan anvandas av aldre, men du kan behdva
kontrollera din blodsockerniva oftare om du ar &ldre. Tala
med lakaren om forandringar av dosen.

Om du har problem med njurarna eller levern

Om du har problem med njurarna eller levern, kan du behdva
kontrollera din blodsockerniva oftare. Tala med lakaren om
férandringar av din Tresiba dos.

Att injicera lakemedlet
Innan du anvénder Tresiba for forsta gdngen kommer lakaren
eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska anvanda den
forfyllda pennan.
¢ Kontrollera namnet och styrkan pa injektionspennans
etikett, for att forvissa dig om att det &r Tresiba
100 enheter/ml.

Anvand inte Tresiba

¢ iinfusionspumpar for insulin.

¢ om injektionspennan har skadats eller inte har forvarats
korrekt (se avsnitt 5).

e om insulinet inte &r klart och farglost.

Hur du injicerar

* Tresiba ges som en injektion under huden (subkutan
injektion). Det far inte injiceras i en ven eller muskel.

¢ De basta stéllena att injicera pa ar framsidan av laren,
Overarmarna eller framsidan av midjan (buken).

* Vaxla injektionsstalle inom samma omrade, dar du
injicerar varje dag, for att minska risken att utveckla knélar
eller gropar i huden (se avsnitt 4).

 Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.
Ateranvandning av nalar kan 6ka risken for tilltappta nalar
och leda till felaktig dosering. Kassera nalen pa ett sakert
séatt efter varje anvandning.

e For att undvika feldoseringar och méjlig 6verdosering,
anvand inte en spruta for att ta ut I6sningen fran pennan.

Om du har anvant for stor mangd av Tresiba
Om du anvander for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for
lagt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4 "For lagt blodsocker”.

Om du har glomt att anvanda Tresiba

Om du gldmmer en dos ska du injicera den missade dosen
nar du upptacker misstaget, men forsékra dig om att det ér
minst 8 timmar mellan doserna. Om du upptacker att du har
missat den féregaende dosen, nar det ar dags att ta nasta
planerade dos, ska du inte injicera dubbel dos utan ateruppta
din en gang om dagen-dosering.

Om du slutar att anvanda Tresiba

Sluta inte att anvanda insulin utan att forst tala med l&kare.
Om du slutar att anvénda insulin kan det leda till mycket hogt
blodsocker och ketoacidos (ett tillstand med fér mycket syra i
blodet). Se raden i avsnitt 4 "For hogt blodsocker”.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

For lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid
insulinbehandling (kan férekomma hos fler an 1 av

10 anvéndare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din
blodsockerniva sjunker for mycket, kan du bli medvetslés.
Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara
livshotande. Om du har symtom pa lagt blodsocker
(insulinkanning) ska du omedelbart se till att blodsockernivan
hojs. Se raden nedan under "For lagt blodsocker”.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (intraffar i sallsynta
fall) mot insulinet eller nagot av innehallsémnena i Tresiba
ska du sluta att anvanda detta lakemedel och uppsoka
lakare omedelbart. Tecknen pé en allvarlig allergisk reaktion
ar att:

* de lokala reaktionerna sprids till andra delar av kroppen
e du kanner dig plétsligt sjuk och svettas

e du borjar krakas

o du farsvart att andas

¢ du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
Lokala reaktioner: Det kan forekomma lokala reaktioner vid
det stélle dér du ger dig sjélv injektionen. Det kan bland
annat vara féljande symtom: smarta, rodnad, nasselutslag,
svullnad och klada. Reaktionerna forsvinner vanligtvis efter
nagra dagar. Ga till lakaren om de inte forsvinner efter nagra
veckor. Sluta anvanda Tresiba och sok lékare omedelbart om
reaktionerna blir allvarliga. Mer information hittar du ovan
under avsnittet om allvarlig allergisk reaktion.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvéndare)

Hudféréndringar dér du har injicerat (lipodystrofi):
Fettvavnaden under huden kan minska (lipoatrofi) eller éka
(lipohypertrofi). Om du véljer ett nytt stélle vid varje injektion
kan detta bidra till en minskad risk for sadana
hudférandringar. Om du upptacker sadana hudférandringar
ska du tala om det for lakare eller sjukskoterska. Om du
fortsatter att ge dig sjalv injektioner pa samma stélle kan
dessa reaktioner bli allvarligare och paverka den méngd
lakemedel som din kropp far fran injektionspennan.
Svullnad runt lederna: Nar du inleder behandlingen kan det
ansamlas mer vatska an normalt i kroppen. Detta orsakar
svullnad runt vristerna och andra leder. Oftast ar det
kortvarigt.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Detta ldkemedel kan orsaka allergiska reaktioner som
nasselutslag, svullnad i tunga och lappar, diarré, illamaende,
trétthet och klada.

Allméanna besvar av diabetesbehandling
* For lagt blodsocker (hypoglykemi).

Du kan fa for lagt blodsocker:

om du dricker alkohol, anvénder for mycket insulin,
motionerar mer an vanligt, ater for lite eller hoppar éver en
maltid.

Varningssignaler for lagt blodsocker - dessa kan komma
plotsligt:

Huvudvérk, sluddrigt tal, hjartklappning, kallsvettning, sval
och blek hud, illamaende, stark hungerkansla, darrmingar
eller nervositet/oroskénslor, kansla av ovanlig trétthet,
svaghet och dasighet, forvirring och
koncentrationssvarigheter, kortvarig synférandring.

Sa gor du om du far lagt blodsocker

« At druvsockertabletter eller ndgot annat mellanmal som

innehaller mycket socker, som godis, kakor eller fruktjuice.

(Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med

mycket socker i for sakerhets skull.)

Kontrollera om méjligt ditt blodsocker och vila. Du kan

behdva kontrollera ditt blodsocker mer &n en gang,

eftersom det for alla basinsuliner galler att forbattringen

fran perioden med lagt blodsocker kan vara fordrojd.

e N&r symtomen pa lagt blodsocker har férsvunnit eller nar
din blodsockerniva har stabiliserats ska du fortsatta som
vanligt med insulinbehandlingen.

Sa bor andra gora om du forlorar medvetandet

Beréatta for alla som du umgas med att du har diabetes.
Beréatta for dem vad som kan handa om ditt blodsocker blir
for lagt, t ex att du kan férlora medvetandet.

Beratta for dem att om du skulle férlora medvetandet maste
de gora foljande:

 vanda dig pa sidan

 genast se till att du far lakarvard

* inte ge dig nagot att &ta eller dricka eftersom du kan
kvavas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion

med glukagon. En sadan injektion far bara ges av en person

som kanner till hur man anvander det.

¢ Om du far glukagon kommer du att behéva socker eller ett
mellanmal som innehaller socker, sa snart du aterfar
medvetandet.

* Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du

behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lagt blodsocker inte behandlas kan det med

tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli kort- eller

l&ngvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka

dodsfall.

.

Tala med lakare om:

* du har fatt sa lagt blodsocker att du férlorat medvetandet
¢ du har anvant en injektion med glukagon

 du har haft Iagt blodsocker flera ganger den senaste tiden.
Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina
maéltider eller motionsvanor kan behéva andras.

* For hogt blodsocker (hyperglykemi).

Du kan fa for hogt blodsocker:

om du ater mer eller motionerar mindre an vanligt, dricker
alkohol, far en infektion eller feber, inte har anvant tillrackligt
med insulin, regelbundet anvander mindre insulin éan du
behover, gldmmer att anvanda ditt insulin eller slutar att
anvanda insulin utan att tala med lakaren forst.

Varningssignaler for hogt blodsocker - dessa uppstar
oftast gradvis:

Rodnande torr hud; dasighet eller trotthet; muntorrhet,
fruktluktande (acetonliknande) andedrakt; tata
urintrangningar, torst; aptitléshet, illamaende eller
krékningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstand som
kallas ketoacidos. Det innebér en ansamling av syra i blodet
eftersom kroppen bryter ner fett istéllet for socker. Om det
inte behandlas kan det leda till diabeteskoma och sa
smaningom dod.

Sa gor du om du far hogt blodsocker

* Testa din blodsockerniva.

¢ GOr ett ketontest pa urinen eller blodet.
* Stk vard omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Tresiba ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionspennans
etikett och kartong efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandning

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas. Forvaras inte
nara kylelementet. Forvara pennan med pennhuven pasatt.
Ljuskénsligt.

Efter forsta anvandningen eller om medtagen som reserv
Du kan ta med dig Tresiba forfylld injektionspenna
(FlexTouch) och férvara den i rumstemperatur (hégst 30 °C)
eller i kylskap (2 °Ctill 8 °C) i upp till 8 veckor.

For att skydda injektionspennan mot ljus ska du alltid satta
pa pennhuven nar du inte anvander den.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for
att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen &r insulin degludek. Varje ml 16sning
innehaller 100 enheter insulin degludek. Varje forfylld penna
innehéller 300 enheter insulin degludek i 3 ml 1sning.

. Ovriga innehallsamnen ar glycerol, metakresol, fenol,
zinkacetat, saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-justering)
och vatten for injektionsvatskor (se avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tresiba ar en klar och farglos injektionsvatska, 16sning i en
forfylld penna (300 enheter per 3 ml).

Forpackningsstorlekar: 1 (med och utan injektionsnalar),

5 (utan injektionsnalar) och en multipelférpackning pa

10 (2 x 5) (utan injektionsnalar) forfyllda injektionspennor pa
3 ml. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 11/2018

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu

Parallelldistributor: Paranova Lakemedel AB, Solna, Sverige
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