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Information till halso- och sjukvardspersonal — undvik férvaxling
mellan tva styrkor av Tresiba® (insulin degludek)

Till vardpersonal

Vivill harmed informera om en viktig sakerhetsaspekt géllande Tresiba® (insulin degludek [rDNA ursprung]
injektionsvatska). Tresiba® ar en basinsulinanalog foér behandling av diabetes mellitus hos vuxna. Tresiba® intro-
ducerades i Sverige i styrkan, 100 enheter/ml i juni 2013. Fr.o.m. januari 2015 kommer Tresiba® FlexTouch® att
lanseras dven i styrkan 200 enheter/ml.

Sammanfattning

Tresiba®, for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, kommer framgent att finnas i tva styrkor i FlexTouch®,
100 enheter/ml och 200 enheter/ml. Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml, i form av forfylld injektionspen-

na, introduceras for att minska injektionsvolymen och méjliggéra dosering upp till 160 enheter per injektion.
Introducering av ett insulin i styrkan 200 enheter/ml kan innebdra en risk for felmedicinering med eventuell
over- eller underdosering som foljd.

Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml finns endast i form av en forfylld injektionspenna. I likhet med andra
forfyllda injektionspennor stalls dosen in i enheter med dosréknaren. Ingen omrakning av dosen ska goéras
nar patienter gar 6ver fran en styrka till en annan. Pa receptet ska alltid styrka anges. Patienter maste instrueras
i hur man anvander Tresiba® pa ratt satt samt uppmanas att kontrollera namnet och styrkan nar de hamtar ut
lakemedlet fran apoteket samt vid varje injektion. Det &r viktigt att patienter som inte kan lasa dosraknaren pa
injektionspennan alltid far hjalp av nagon som har god syn och som lart sig hur Tresiba® FlexTouch® forfyllda
injektionspenna ska anvandas.

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

Ytterligare information om sdkerhetsrisken

Liksom med alla insulinpreparat ar det viktigt att inte riskera att olika insulinstyrkor foérvaxlas.

De tva Tresiba® styrkorna finns i tva olika injektionspennor:

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

e Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml kan stallas in pa upp till 160 enheter per injektion, i steg om 2 enheter.

Novo Nordisk Scandinavia AB Tel 040-38 89 00 www.novonordisk.se www.tresiba.se

NNDI-456, Tresiba U200 informationsmaterial Brev 210x297+3mm V4.indd 1

Okt 2014 SE/TB/1014/0271

2014-11-07 15:27:21



Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml injektionspenna
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Dosjustering i steg
om 2 enheter

Upp till 160 enheter
per injektion

e Injektionspennorna har en dosréknare vars fonster visar exakt den dos som stéllts in. Detta innebér att den dos
som visas ar den som kommer att injiceras oberoende av preparatets styrka. Ingen omrakning av dosen ska
goras om en patient gar éver till en ny styrka.

Rekommendationer till hdlso- och sjukvardspersonal

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

e Liksom med alla insulinpreparat maste alltid patienten instrueras i hur man anvander Tresiba® FlexTouch® pa
ratt satt.

e Patienter maste visuellt kontrollera angivna enheter pa injektionspennans dosraknare. Det ar darfor ett krav att
patienten kan avlasa dosraknaren pa pennan for att kunna injicera sig sjalv.

e Patienter maste instrueras att alltid kontrollera markningen pa insulinpreparatet nar det lamnas ut pa apoteket
samt fore varje injektion for att undvika férvaxling mellan de bada styrkorna av Tresiba®.

e Liksom med alla insulinpreparat ska patienter som ér blinda eller har dalig syn instrueras att alltid ta hjalp 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 ljusgrona med grafiskt monster pa
kartongen. Etikett och férpackning till Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml & morkgréna med rander och har
ett rott falt som uppmarksammar styrkan. Se nedanstaende bilder.

Tresiba® FlexTouch® 100 enheter/ml o [ § Tresiba® FlexTouch® 200 enheter/ml
Férpackning med 5 injektionspennor/ =~ S : L Foérpackning med 3 injektionspennor/kartong

kartong

degludekinsulini
insulin degludek

Y P Markning som anger
‘ | en%et(!gml insulinets styrka,
; ‘ 200 enheter/ml.

Varning: Ett steg motsvarar
2 enheter - pennan visar
dosen.

Forpackningen anger tydligt att ett
steg motsvarar 2 enheter.

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

e Folj alltid bruksanvisningen for FlexTouch® injektionspenna som medféljer férpackningen. Anvéand aldrig
injektionsspruta for att dra upp insulin fran injektionspennan.
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Biverkningsrapportering

Misstankta biverkningar i samband med anvandning av Tresiba®, inklusive felmedicinering, ska rapporteras till
Lakemedelsverket (instruktioner finns pa Lakemedelsverkets hemsida: 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

Kontaktinformation

Broschyrer for utbildning av patienter kommer att goras tillgangliga for hélso- och sjukvardspersonal inom
diabetesvarden samt apotek for distribution till alla patienter som behandlas med Tresiba® 200 enheter/ml.

Vid fragor angaende den nya insulinstyrkan fran Novo Nordisk, vanligen kontakta kundtjanst pa telefon
020-98 18 10.

Vanliga halsningar

Novo Nordisk Scandinavia AB

Christina Lloyd
CMR Director

Tresiba® (insulin degludek), Rx, (F), ATC- kod: ATOAEO6. Injektionsvatska, [6sning 100E/ml. injektionsvatska l6sning 200E/ml.
V Detta lakemedel &r foremal for utékad 6vervakning.

Indikation: Behandling av diabetes mellitus hos vuxna. Kontraindikationer: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot hjélpamne.
Varningar och forsiktighet: Samtidig anvandning av pioglitazon. Byte fran andra insulinpreparat. Forpackningar: Tresiba® FlexTouch® 5x3 ml
forfylld injektionspenna, Tresiba® Penfill® 5x3 ml cylinderampull, Tresiba® FlexTouch® 200E/ml 3x3 ml forfylld injektionspenna. SPC uppdaterad
05/2014. For fullstandig forskrivarinformation och pris, se www.fass.se.

Subventioneras vid typ 1-diabetes. Subventioneras vid typ 2-diabetes endast for patienter dar annan insulinbehandling inte racker
till for att na behandlingsmalet pa grund av upprepade hypoglykemier.
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