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Information til sundhedspersonale om hvordan der kan
skelnes mellem de to styrker af Tresiba® (insulin degludec)

Kaere sundhedspersonale,

Efter aftale med Det Europaeiske Laegemiddel Agentur (EMA) og Leegemiddelstyrelsen i Danmark sender
Novo Nordisk dette brev, for at sikre korrekt brug af Tresiba®. Se venligst nedenstdende information.

Tresiba® (insulin degludec) er en basalinsulin til behandling af diabetes mellitus hos voksne, unge og barn
fra 1-ars-alderen’. Tresiba® har vaeret markedsfert i Danmark siden 2013 og findes i to styrker:
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+  Tresiba® FlexTouch® pen leverer insulin i trin pa 1 enhed, med maksimalt 80 enheder pr. injektion.

Tresiba® 200 E/ml
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+  Tresiba® FlexTouch® pen leverer insulin i trin pa 2 enheder, med maksimalt 160 enheder pr. injektion

Begge styrker har en dosistzeller i dosisvinduet, som viser det antal insulin enheder der injiceres per injektion.
« En enhed Tresiba® 100 E/ml, er det samme som en enhed Tresiba® 200/ml.

* Dosis skal derfor ikke konverteres, hvis en patient skifter til den anden styrke.
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Yderligere oplysninger: Anbefalinger til sundhedspersonale

- Den ordinerende lzege skal tydeligt angive styrken pa recepten, nar insulinet ordineres. Apotekere skal vaere
omhyggelige med at udlevere den korrekte styrke. Kontakt den ordinerende laege, hvis du er i tvivl.

+ Som med alle insulinpreaeparater skal patienterne altid have tilstraekkelig undervisning i den korrekte brug af

Tresiba® FlexTouch® pen.

Patienterne skal kontrollere det valgte antal
enheder ved at kigge pa dosisteelleren i
dosisvinduet pa pennen. For at patienterne
kan injicere sig selv, er det derfor en
forudsaetning, at de selv kan aflaese
dosisteelleren i dosisvinduet pa pennen.

Til farveblinde patienter er der tilfajet et
bergringselement pa trykknappen. Dette
tiltag er en yderligere hjcelp til at skelne
mellem de to styrker ud over den tekst
om styrken, der kan lceses pd pakningen
o0g pennen.

- Ligesom med alle insulinpraeparater skal blinde eller svagtseende patienter instrueres i altid at fa hjzelp eller
assistance fra en person, som har normalt syn, og som har faet undervisning i at bruge insulinpennen.

+ Pakningen og pen-etiketten for Tresiba® 100 E/ml er lysegren med et grafisk design. Pakningen og pen-etiketten for
Tresiba® 200 E/ml er markegran med striber. P4 pakningen og pen-etiketten for Tresiba® 200 E/ml er der ogsa en rgd
boks, som tydeligt angiver, hvilken styrke der er tale om. Se illustrationerne nedenfor.

+ Folg altid brugervejledningen til
FlexTouch® pennen, som fglger med
pakningen. Brug aldrig en sprgjte
til at treekke insulin ud af pennen.

Uddannelsesmaterialet vil veere at finde pa
pro.medicin.dk under beskrivelsen for Tresiba®

Indberetning

Bivirkninger af Tresiba®, herunder fejl-
medicinering, skal indberettes til Novo Nordisk
pa kundeservicedanmark@novonordisk.com
eller til Leegemiddelstyrelsenstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Kommunikationsoplysninger
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Pakning med 3 penne

Subkutan anvendelse.

Tresiba®
FlexTouch® 100 E/ml
Pakning med 5 penne

Som en del af dette informationsmateriale, har vi udarbejdet en patientinformation til sundhedspersonale inden for
diabetesbehandling, inklusiv apoteker, til udlevering til alle patienter, der behandles med Tresiba®.

Yderligere materiale kan frit rekvireres pa fglgende adresse: Novo Nordisk Denmark A/S, @restads Boulevard 108, 6,
2300 Kgbenhavn S - eller via kundeserviceoplysningerne nedenfor.

Hvis du har nogen spargsmal kan du kontakte os pa kundeservicedanmark@novonordisk.com

eller tIf. 80 200 240.
Med venlig hilsen
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\)
Troels Munk Jensen

Senior CMR Director
Novo Nordisk Denmark A/S

Reference: 1. Det godkendte produktresumé for Tresiba®
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FlexTouch® og Tresiba® er registrerede varemaerker tilherende Novo Nordisk A/S. DK21TSM00013 17. marts 2021
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