Viktig information om Tresiba® (insulin degludek)

Undvik forvaxling mellan tva styrkor

Introduktion av en ny styrka av insulin

Nedan finns viktig information om en sakerhetsaspekt gallande Tresiba® (insulin degludek [rDNA ursprung] injektionsvatska), som ar en
basinsulinanalog fér behandling av diabetes mellitus hos vuxna. Tresiba® introducerades i Sverige i styrkan 100 enheter/ml i juni 2013.
Fr. 0. m. januari 2015 kommer Tresiba® FlexTouch® att lanseras aven i styrkan 200 enheter/ml. Vid férvaxling kan detta innebéra en
risk for felmedicinering med eventuell 6ver- eller underdosering som foljd.

De tva Tresiba® styrkorna finns i tva olika injektionspennor:

e Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml injektionspenna kan stallas
in pa upp till 80 enheter per injektion, i steg om 1 enhet.

Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml injektionspenna
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e Injektionspennorna har en dosraknare vars fonster visar exakt
den dos som stallts in. Detta innebadr att den dos som visas ar
den som kommer att injiceras oberoende av preparatets styrka.
Ingen omrakning av dosen ska goéras om en patient gar dver
till en ny styrka.

e Vid forskrivning maste styrkan anges pa receptet.
Apotekspersonal maste forvissa sig om att ratt styrka
lamnas ut och kontakta forskrivaren vid tveksamhet.

e Patienter maste visuellt kontrollera angivna enheter pa injektion-
spennans dosrdaknare. Det ar darfor ett krav att en patient som
ska injicera sig sjalv kan avlasa dosraknaren pa pennan.

e Patienter maste instrueras att alltid kontrollera markningen pa
insulinpreparatet nar de hamtar ut det pa apoteket samt foére
varje injektion for att undvika att de bada styrkorna av Tresiba®
forvaxlats.

e Liksom med alla insulinpreparat ska patienter som ar blinda eller
har dalig syn instrueras att alltid ta hjdlp av en annan person
med bra syn och som har fatt undervisning i hur insulinpennan
anvands.

e Forpackningar och injektionspennor har utformats sa att de
bada Tresiba® styrkorna latt kan skiljas fran varandra. Etikett och
férpackning till Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml ar ljusgréna
med grafiskt monster pa kartongen. Etikett och férpackning till
Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml ar mérkgréna med rander

och har ett rott falt som uppmarksammar styrkan. Se bild till hoger.

e Folj alltid bruksanvisningen for FlexTouch® injektionspenna som
medfdljer férpackningen. Anvand aldrig injektionsspruta for att
dra upp insulin fran injektionspennan.

Biverkningsrapportering

e Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml injektionspenna kan stallas

in pa upp till 160 enheter per injektion, i steg om 2 enheter.

Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml injektionspenna
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Totalt 600
enheter per
injektionspenna

Upp till 160
enheter per

Dosjustering
i steg om
2 enheter

injektion

Férutom mdrkning pa férpackning
och injektionspenna kan du som
ar fargblind kénna igen Tresiba®
FlexTouch® 200 enheter/ml pa de

tvd upphdjda prickarna som finns
Tresiba® FlexTouch®  Tresiba® FlexTouch® pa doseringsknappen
100 enheter/ml 200 enheter/ml

Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml
3 injektionspennor/kartong

Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml
5 injektionspennor/kartong

Markning som anger
insulinets styrka,
200 enheter/ml.

Ktionests
ohkionvatska, losing

Varning: Ett steg
motsvarar 2 enheter
- pennan visardosen.

degludekinsuliini
insulin degludek

thon alle:
Subkutan anvandning

Forpackningen anger tydligt att
ett steg motsvarar 2 enheter.

Ingen omrakning av dosen ska goras
- injektionspennan visar dosen i enheter

Misstankta biverkningar i samband med anvandning av Tresiba®, inklusive felmedicinering, ska rapporteras till Lakemedelsverket (instruktioner finns pa
Lakemedelsverkets hemsida: HYPERLINK “http:/Awvww.lakemedelsverket.se” www.lakemedelsverket.se). Dessutom bor denna information rapporteras till kundservice
pa Novo Nordisk Scandinavia AB tel. 020-98 18 10 eller via e-post till SE-SAFETY@novonordisk.com

v Detta lakemedel ar féremal for utokad overvakning.

forskrivarinformation och pris, se www.fass.se.

behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier.

Tresiba® (insulin degludek), Rx, (F), ATC- kod: AT0AEO6. Injektionsvatska, 16sning 100E/ml. injektionsvatska |6sning 200E/ml.

Indikation: Behandling av diabetes mellitus hos vuxna. Kontraindikationer: Overkénslighet mot den aktiva substansen eller ndgot hjélpamne. Varningar och
forsiktighet: Samtidig anvandning av pioglitazon. Byte fran andra insulinpreparat. Férpackningar: Tresiba® FlexTouch® 100E/ml 5x3 ml forfylld injektionspenna,
Tresiba® Penfill® 100E/ml 5x3 ml cylinderampull, Tresiba® FlexTouch® 200E/ml 3x3 ml forfylld injektionspenna. SPC uppdaterad 05/2014. For fullstandig

Subventioneras vid typ 1-diabetes. Subventioneras vid typ 2-diabetes endast fér patienter dar annan insulinbehandling inte racker till for att na

Innehallet i denna information ar utformad i 6verenskommelse med den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket.
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