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Komunikat do pracownikow ochrony zdrowia dotyczacy ryzyka pomylenia dwoch stezen
insuliny degludec (Tresiba®).

Szanowni Panstwo,

Intencja tego listu jest przekazanie Pani/Panu istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania insuliny degludec (Tresiba®, insulina
degludec [otrzymywana metoda rekombinagji DNA], roztwor do wstrzykiwan), nowego analogu insuliny bazowej zarejestrowanego
do stosowania w leczeniu cukrzycy u oséb dorostych. W Polsce zostang wprowadzone do obrotu dwa stezenia tego produktu leczniczego:
Tresiba® 100 jednostek/ml i Tresiba® 200 jednostek/ml.

Informacje ogdine

Produkt leczniczy Tresiba® zostat zarejestrowany do stosowania w leczeniu cukrzycy u oséb dorostych i dostepny bedzie w dwéch stezeniach
—100 jednostek/ml i 200 jednostek/ml. Produkt leczniczy Tresiba® 200 jednostek/ml bedzie przygotowany do podania w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu w celu umozliwienia podania dawki do 160 jednostek na wstrzykniecie w odpowiednio mniejszej objetosci roztworu. Dostepnos¢
insuliny o stezeniu 200 jednostek/ml moze by¢ zwigzana z ryzykiem przedawkowania produktu leczniczego lub przyjecia za matej dawki.

Produkt leczniczy Tresiba® 200 jednostek/ml jest dostepny wytacznie w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu i podobnie jak w przypadku
innych wstrzykiwaczy insulinowych, dawka nastawiana jest w jednostkach. W przypadku zmiany jednego stezenia produktu leczniczego na drugi
nie nalezy przelicza¢ jednostek w dawce. Na receptach wystawionych na produkt leczniczy Tresiba® konieczne jest podanie wskazanego
steZenia. Pacjentom nalezy takze udzieli¢ instrukcji dotyczacych prawidtowego stosowania produktu leczniczego Tresiba®, w tym sprawdzenia
nazwy i stezenia produktu w chwili jego otrzymania oraz przed kazdym jego podaniem. Wazne, aby pacjendi, ktérzy nie moga odczytaé dawki,
korzystali zawsze z pomocy osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie stosowania fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy Tresiba®.

Informacje w niniejszym komunikacie zostaty uzgodnione z Europejska Agencja Lekow (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych.

Dodatkowe informacje dotyczace kwestii bezpieczenistwa
Podobnie jak w przypadku innych insulinowych produktéw leczniczych wazne jest wyeliminowanie ryzyka pomylenia réznych stezen insuliny.
Dwa stezenia produktu leczniczego Tresiba® dostepne sa w dwadch réznych wstrzykiwaczach:

e Tresiba® 100 jednostek/ml FlexTouch® umoZzliwiajacy nastawienie dawki co 1 jednostke, maksymalnie 80 jednostek na wstrzykniecie;

e Tresiba® 200 jednostek/ml FlexTouch® umozliwiajacy nastawienie dawki co 2 jednostki, maksymalnie 160 jednostek na wstrzykniecie.

Wstrzykiwacz Tresiba® FlexTouch® 100 jednostek/ml 4 N

a®.
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e \Wstrzykiwacze posiadaja okienko licznika jednostek w dawce doktadnie pokazujgce nastawiona dawke. Liczba jednostek
widoczna w okienku jest dawka, ktdra zostanie wstrzyknieta niezaleznie od stezenia produktu leczniczego Tresiba®.
Podczas zmiany stezenia produktu leczniczego u pacjenta nie nalezy przelicza¢ jednostek w dawce.
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e Przepisujgc produkt leczniczy, nalezy pamieta¢ o wpisaniu jego stezenia na recepcie. Farmaceuci powinni upewnic sie,
ze wydaja produkt leczniczy o wiasciwym stezeniu. W razie watpliwosci powinni skontaktowac sie z lekarzem, ktory
wypisat recepte.

* Tak, jak w przypadku wszystkich insulin, pacjenci musza zosta¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie prawidtowego stosowania wstrzykiwacza
Tresiba® FlexTouch®.

e Pacjenci musza sprawdzi¢ nastawiong liczbe jednostek na liczniku jednostek w dawce wstrzykiwacza. Dlatego, samodzielne wykonywanie
wstrzyknie¢ wymaga umiejetnosci odczytywania liczby jednostek w dawce na wstrzykiwaczu.

e W celu unikniecia przypadkowego pomylenia dwdéch réznych stezen produktu leczniczego Tresiba®, pacjentéw nalezy poinstruowac,
aby zawsze w chwili otrzymania insuliny w aptece oraz przed kazdym wstrzyknieciem sprawdzali etykiete produktu.

e Tak, jak w przypadku wszystkich insulinowych produktéw leczniczych, pacjentdw niewidomych lub majacych staby wzrok nalezy poinstruowac,
aby zawsze korzystali z pomocy osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie stosowania wstrzykiwaczy do podawania insuliny.

e Opakowania i wstrzykiwacze dwoch stezen produktu leczniczego Tresiba® zostaty zaprojektowane tak, aby umozliwic¢ ich jednoznaczne
rozréznienie.

Etykieta i opakowanie produktu leczniczego Tresiba® 100 jednostek/ml maja kolor jasnozielony ze wzorem graficznym na kartonie.
Etykieta i opakowanie produktu leczniczego Tresiba® 200 jednostek/ml majg kolor ciemnozielony z motywem paskéw. Na etykiecie
i opakowaniu produktu leczniczego Tresiba® 200 jednostek/ml znajduje sie rowniez czerwone oznaczenie z informacja o stezeniu produktu
leczniczego. Prosze o zapoznanie sie z ponizej zamieszczonymi rysunkami.

Opakowanie produktu Opakowanie produktu
leczniczego Tresiba® FlexTouch® leczniczego Tresiba® FlexTouch®
100 jednostek/ml, zawierajace 200 jednostek/ml, zawierajace
5 wstrzykiwaczy w kartonie 3 wstrzykiwacze w kartonie

5x3 mL 3x3ml

Tresiba® Tresiba®
Flexgzhﬁba ;e:!gegml FlexTouch® jednostels/ml
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Podanie podskérne

Podanie podskérne

Opakowanie nie zawiera igiel. Opakowanie nie zawiera igiet.
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e Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji stosowania wstrzykiwacza FlexTouch® dotgczonej do opakowania produktu leczniczego.
Nigdy nie wolno uzywac strzykawki do usuwania insuliny ze wstrzykiwacza.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Tresiba®, w tym btedéw medycznych, nalezy zgtasza¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego tj. Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0., ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa, tel.: +48 (22) 444 49 00,
fax: +48 (22) 444 49 01 lub do lokalnych wiadz tj. Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestraqji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 (22) 49 21 301, fax: +48 (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Informacje dotyczace komunikacji

Broszury edukacyjne dla pacjentdw zostang udostepnione personelowi medycznemu zajmujacemu sie leczeniem cukrzycy i aptekom, zgodnie
z lokalnymi przepisami i praktykami, w celu rozpowszechnienia wsrdéd wszystkich pacjentéw stosujgcych produkt leczniczy Tresiba®
200 jednostek/ml.

W razie jakichkolwiek zapytan na temat nowego stezenia insuliny firmy Novo Nordisk nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego tj. Novo Nordisk Pharma Sp. z0.0., ul. 17 Stycznia 45 B, 02-146 Warszawa pod numerem telefonu +48 (22) 444 49 00.

Z powazaniem,
</ 4 N s
Elibroba ch@wlo
Regulatory Affairs, Quality & Pharmacovigilance Manager

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.
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