FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tresiba Penfill

100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Insulin degludek

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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 |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tresiba Penfill ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Tresiba Penfill
3. Hur du anvander Tresiba Penfill

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tresiba Penfill ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Tresiba Penfill ar och vad det anvands for

Tresiba innehaller ett Iangverkande 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 séanka
blodsockernivan. Det doseras en gang dagligen. Vid tillfallen nar 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 anvandas med snabbverkande insulin som
tas till maltid. Vid diabetes mellitus typ 2 kan Tresiba anvandas 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 behover veta innan du anvander Tresiba Penfill

Anvand inte Tresiba Penfill

® om du ar allergisk mot insulin degludek eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du bdrjar anvanda Tresiba. Var speciellt
uppmarksam pa foljande:

® | agt blodsocker (hypoglykemi) - om ditt blodsocker ar for 1agt ska du félja raden for 1agt blodsocker i
avsnitt 4.

® Hogt blodsocker (hyperglykemi) - om ditt blodsocker &r fér hogt ska du félja raden for hogt
blodsocker i avsnitt 4.

® Byte fran andra insulinpreparat - insulindosen kan behdva andras om du byter fran en annan typ,
marke eller tillverkare av insulin. Tala med lakare.
Samtidig anvandning av pioglitazon, se "Pioglitazon” nedan.
Ogonsjukdom - snabb forbattring av blodsockerkontrollen kan leda till tillfallig forsamring av
diabetisk 6gonsjukdom. Om du far 6gonbesvar ska du tala med lakare.

® Forsdkra dig om att du anvander ratt sorts insulin - kontrollera alltid insulinets etikett fére varje
injektion for att undvika foérvaxling av Tresiba med andra insulinpreparat.

Om du har dalig syn, se avsnitt 3.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att férhindra férandringar i fettvavnaden under huden, t.ex. hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att insulin
et inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fértjockat eller skrumpnat
omrade (se "Hur du anvander Tresiba”). Kontakta ldkaren om du marker hudférandringar pa
injektionsstallet och innan du byter injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabeteslakemedel.

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 Penfill

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

Har nedan foljer 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 h6gt blodtryck. De kan géra det svarare att kdnna igen varningssignalerna for
lagt blodsocker (se avsnitt 4, "Varningssignaler for lagt blodsocker")

acetylsalicylsyra (och andra salicylater), mot smarta och lindrig feber

MAO-hammare, mot depression
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® ACE-hdmmare , mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck

Din blodsockerniva kan hdjas (hyperglykemi) om du tar:

danazol, mot endometrios (livmoderslemhinnevavnad som vaxer utanfér livmodern)
antikonceptionsmedel (p-piller), for fodelsekontroll

skoéldkoértelhormoner, mot skéldkértelsjukdomar

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 éverproduktion av
tillvdxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sénka din blodsockerniva.

Pioglitazon: diabetesmedel (tabletter) for 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 Idkare omedelbart om du far tecken pa hjartsvikt sdésom ovantad
andndd, snabb viktdokning eller lokal svullnad (6dem).

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med |akare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Tresiba och alkohol

Ditt insulinbehov kan forandras om du dricker alkohol. Blodsockernivan kan antingen héjas eller sankas. Du
bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare an vanligt.

Graviditet och 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 behéva éndras under graviditet och
efter férlossning. Det ar nddvandigt att ha noggrann kontroll 6ver din diabetes under graviditeten. Att
undvika for 1agt blodsocker (hypoglykemi) ar sarskilt viktigt for ditt barns halsa.

Korformaga och anvandning av maskiner

For lagt blodsocker eller for hdgt blodsocker kan paverka din férmaga att kéra bil eller att anvanda verktyg
eller maskiner. For 1agt eller for hogt blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga.
Detta kan vara farligt fér dig sjalv och andra. Fraga lakare om du bor kora bil eller anvanda maskiner:

® om du ofta far Iag blodsockerniva
® om du tycker det ar svart att kdnna igen tecken pa Iag blodsockerniva.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Tresiba

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos. Detta innebar att Tresiba &r nast
intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Tresiba Penfill

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

Om du ar blind eller har svara synproblem och inte kan lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte anvanda
detta insulinpreparat utan hjalp. Ta hjalp av nagon som har god syn och vet hur man anvander
injektionspennan.

Lakare kommer att besluta tillsammans med dig:

® hur mycket Tresiba du behdver varje dag.
® néar du ska kontrollera din blodsockerniva och om du behdver en hégre eller lagre dos.

Flexibilitet i doseringstidpunkt

Folj alltid 1dkarens dosrekommendationer.
Anvand Tresiba en gang dagligen, lampligen vid samma tidpunkt varje dag.
Nar 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 4ndra dina kostvanor, ska du forst radgéra med |akare, apotekspersonal eller
sjukskoterska, eftersom andrade kostvanor kan andra ditt behov av insulin.

Lakaren kan komma att andra din dos beroende pa din blodsockerniva.
Nar du anvander andra lakemedel ska du fraga lakaren om din behandling behéver justeras.

Anvandning till dldre (=65 ar)
Tresiba kan anvandas av aldre, men du kan behdva kontrollera din blodsockerniva oftare om du &r aldre.
Tala med lakaren om férandringar 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 anvander Tresiba for férsta gangen kommer lakaren eller sjukskoterskan att visa dig hur du ska
anvanda den.

® | 3s ocksa manualen som féljer med ditt injektionshjalpmedel for insulin.
® Kontrollera namnet och styrkan pa etiketten for att férvissa dig om att det ar Tresiba 100 enheter/ml.

Anvand inte Tresiba

® iinfusionspumpar for insulin.

® om cylinderampullen eller det injektionshjalpmedel som du anvander ar skadat. Lamna i sa fall
tillbaka det till apoteket/inkdpsstallet. Ytterligare anvisningar hittar du i manualen till
injektionshjalpmedlet.
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® om cylinderampullen har skadats eller inte har férvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Tresiba ska
férvaras”).
® om insulinet inte ar 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 b3sta stallena att injicera pa ar framsidan av laren, éverarmarna eller framsidan av midjan
(buken).

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

® Anvand alltid en ny injektionsndl for varje injektion. Ateranvandning av ndlar kan éka risken for
tilltappta nalar och leda till felaktig dosering. Kassera nalen pa ett sakert satt efter varje
anvandning.

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 Penfill

Om du glémmer en dos ska du injicera den missade dosen nar du upptacker misstaget, men forsakra dig

om att det &r 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 Penfill

Sluta inte att anvanda insulin utan att forst tala med lakare. Om du slutar att anvanda insulin kan det leda
till mycket hégt blodsocker och ketoacidos (ett tillstand med for 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 anvéandare behdver inte fa dem.

For 1agt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler an 1 av
10 anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker for mycket, kan du bli
medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom pa lagt
blodsocker (insulinkanning) ska du omedelbart se till att blodsockernivan hdjs. Se raden nedan under "For
lagt blodsocker”.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (intraffar i séllsynta fall) mot insulinet eller nagot av
innehallsdmnena i Tresiba ska du sluta att anvanda Tresiba och uppsoka lakare omedelbart. Tecknen pa en
allvarlig allergisk reaktion ar att:

® de lokala reaktionerna sprids till andra delar av kroppen
® du kanner dig plotsligt sjuk och svettas
®  du borjar krakas
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® du far svart att andas
® du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Hudférandringar pa injektionsstallet:

Om du injicerar insulin pa samma stalle kan fettvavnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas
(lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av
ansamling av ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte kant). Det
kan handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat
eller skrumpnat omrade. Byt injektionsstalle for varje injektion for att férhindra dessa hudforandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Lokala reaktioner: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stalle dar du ger dig sjalv injektionen. Det
kan bland annat vara féljande symtom: smarta, rodnad, nasselutslag, svullnad och kldda. Reaktionerna
forsvinner vanligtvis efter nagra dagar. Ga till Iakaren om de inte forsvinner efter nagra veckor. Sluta
anvanda Tresiba och sdk lakare omedelbart om reaktionerna blir allvarliga. Mer information hittar du ovan
under avsnittet om allvarlig allergisk reaktion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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 anvédndare
Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner som nasselutslag, svullnad i tunga och lappar, diarré,
illamaende, trotthet och klada.

Allmdnna besvar av diabetesbehandling
® For lagt blodsocker (hypoglykemi)

Du kan fa for Iagt blodsocker:
om du dricker alkohol, anvander fér mycket insulin, motionerar mer an vanligt, ater for lite eller hoppar éver
en maltid.

Varningssignaler for Iagt blodsocker - dessa kan komma plétsligt:

Huvudvark, sluddrigt tal, hjartklappning, kallsvettning, sval och blek hud, illamaende, stark hungerkansla,
darrningar eller nervositet/oroskanslor, kansla av ovanlig trétthet, svaghet och dasighet, férvirring och
koncentrationssvarigheter, kortvarig synférandring.

Sa gor du om du far I3gt 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 mojligt ditt blodsocker och vila. Du kan behdéva kontrollera ditt blodsocker mer an en
gang, eftersom det for alla basinsuliner galler att forbattringen fran perioden med lagt blodsocker
kan vara fordrdjd.

® Nar symtomen pa Iagt blodsocker har férsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats ska du
fortsatta som vanligt med insulinbehandlingen
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Sa bor andra géra om du forlorar medvetandet
Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for lagt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Beréatta for dem att om du skulle férlora medvetandet maste de géra féljande:

® vanda dig pa sidan
® genast se till att du far lakarvard
® inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far glukagon. Det far bara ges av en person som kanner till hur
man anvander det.

® Om du far glukagon kommer du att behdva socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa snart
du aterfar medvetandet.
Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen maste du behandlas pa sjukhus.
Om allvarligt 13gt blodsocker inte behandlas kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller Idangvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dédsfall.

Tala med lakare om:

® du har fatt sa 1agt blodsocker att du férlorat medvetandet
® du har anvant glukagon
® du har haft 13gt blodsocker flera ganger den senaste tiden.

Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behéva andras.
® For hogt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan f3 fér hogt blodsocker:

om du ater mer eller motionerar mindre &n vanligt, dricker alkohol, far en infektion eller feber, inte har
anvant tillrdckligt med insulin, regelbundet anvander mindre insulin an du behdver, gldmmer att anvanda
ditt insulin eller slutar att anvanda insulin utan att tala med lakaren férst.

Varningssignaler for hogt blodsocker - dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande torr hud; dasighet eller trétthet; muntorrhet, fruktluktande (acetonliknande) andedrékt; tata
urintrangningar, torst; aptitloshet, illamaende eller krakningar.

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

Sa gor du om du far hogt blodsocker

® Testa din blodsockerniva.
® Gor ett ketontest pa urinen eller blodet.
® Sok vard omedelbart.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tresiba Penfill ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa Penfill 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.

Efter forsta anvandningen eller om medtagen som reserv
Far inte forvaras i kylskap. Du kan ta med dig Tresiba cylinderampull (Penfill) och férvara den i
rumstemperatur (hégst 30°C) i upp till 8 veckor.

For att skydda Tresiba Penfill mot ljus ska du alltid férvara den i ytterkartongen, nar du inte anvander den.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar insulin degludek. Varje ml 16sning innehaller 100 enheter insulin degludek.
Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin degludek i 3 ml 16sning.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tresiba ar en klar och farglds injektionsvatska, 16sning i en cylinderampull (300 enheter per 3 ml).

Férpackningsstorlekar: 5 och 10 cylinderampuller pa 3 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsféoras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskallor
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska Idkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu
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