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*U pauentu bez znamem&‘?’% nebo CKD, pokud je potieba mlnlmallzovat_

" obméovana, aby se snizilo riziko hpudystro ea kozm amylmdozy\
Pacienti maji byt pouceni, aby vzdy poutzivali novou Jehlu Vice viz SPE

Zkt:acena informace 0 IéEivém | r|pravku

Tresiba® 100 jednotek/m] |njekcn| roztok v zasobni

vloZce Penfill®, Tresiba®200 jednotek/ml injekéni roztok

v predplnéném peru-FlexTouch®

SloZeni: insulinum degludecum:"Penfill®: 100 jednotek |nsul|nu

degludek/1 ml (odpovida 3,66- mg insulinu degludek), jedna zdsobni

vlozka obsahuje 300 jednotek inzulinu degludek ve 3 ml roztoku.
“ FlexTouch®: 200 jednotek insulinu-degludek/1 ml (odpovida 7,32 mg

ol & -insulinu degludek), jedno:predpinéné pero obsahuje 600 jednotek

inzulinu degludek ve 3-ml roztoka: Indikace: lé¢ba diabetes mellitus
u dospélych, dospivajicich'a déti.ve-véku od 1 roku. Davkovani
a zpusob podani: Tresiba®je bazalni inzulin uréeny pouze
k subkutdnnimu' podani jednou.denné kdykoli v priibéhu dne,
prednostné ve stejnou denni dobu. V situacich, kdy neni aplikace.ve
stejnou denni dabu moznd, umozniuje pripravek Tresiba® flexibilitu
v nacasovani podavani-inzulinu, mezi injekcemi viak musi byt vzdy
zajiSténa alespori 8hodinova prodleva. Ohledné flexibility-doby podani
davky pfipravku Tresiba® u déti a dospivajicich nejsou klinické
zkuSenosti. U DM 2. typu lze pripravek Tresiba® pouZit samostatné nebo
v jakékoliv kombinaci s peroralnimi-antidiabetiky, s agonisty GLP-1
receptoru-i s bolusovym inzulinem: U DM 1. typu se Tresiba® musi
kombinovat s kratkodob&/rychle plisobicim inzulinem, aby se pokryla
prandidini potFeba inzulinu. Tresiba® 100 jednotek/ml:. mdze byt
podéna davka 1-80 jednotek v injekci v pfirdstcich po 1 jednotce.
Tresiba® 200 jednotek/ml: mdZe byt podana dévka 2-160 jednotek
v injekci v prirdstcich po 2 jednotkach. Potitadlo davky ukazuje pocet
jednotek bez ohledu na silu a pfi pfevodu pacienta na novou silu se
neprovadi Zddna konverze davkovani. Pacienti s DM2: doporucovana
podatecni denni davka je 10 jednotek. Pi pfechodu z bazélnich inzulind,
bazél-bolus inzulind, premixovanych inzulinii nebo samostatné

michanych inzulinti lze prevedeni z bazalniho inzulinu na pipravek .

Tresiba® provést na zakladé predchozi davky bazélniho inzulinu
v poméru jednotek jedna ku jedné. Je zapotiebi zvaZit snizeni davky
020 % oproti predchoz davce bazdlniho inzulinu a naslednou-dpravu
dévky na individualnim zakladé pfi; prevedeni na pripravek Tresiba®
z bazéIniho inzulinu_podavaného dvakrat denné €i pfi prevedeni na
pripravek Tresiba® z inzulinu glargin (300 jednotek/ml). Pacienti s DM1:
pripravek Tresiba® je ur¢en k pouzitf jednou denné s prandialnimi
inzuliny.. Pfi prevedeni z jinych inzulint je tieba zvazit snizeni davky
020 % oproti-predchozi davce bazalniho inzulinu € oproti bazdlni slozce
v rezimu-kontinualni. subkutanni inzulinové infuze a poté davku
individualng upravit'na zakladé glykemické odpovedi. Pokud je
pripravek Tresiba® pridavan k agonistiim GLP-1 receptoru, je pogatecni
denni doporucena ddvka 10 jednotek. Pokud jsou:agonisté GLP-1
receptoru priddvany k pfipravku Tresiba®, doporucuje se snizit-davku
pripravku o 20 %, aby se minimalizovalo riziko hypoglykemie. Vice viz
SPC. Tresiba® se dodavd v predplnéném peru (FlexTouch®) urceném
k poutiti s injeknimi jehlami NovoFine® nebo NoyoTwist® ¢i v zasobni
viozce (Penfill®) navrZené k poutziti s aplikatory inzulinu Novo Nordisk
a injekenimi jehlami NovoFine® nebo NovoTwist®. Tresiba® se nesmi
natahovat ze zasobni vlozky predplnéného pera do injekcni stiikacky.
Tresiba®se aplikuje subkutannfinjekei do stehna, horni ¢asti paze nebo
brisni stény. Mista vpichu musi byt v rdm¢i jedné oblasti vidy
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Zvlastni skupiny pacientd: pripravek: Tresiba® mdze byt pouzivin

starsfti pacienty i pacienty s peruchou rendlnich a jaternich funkci. .

Sledovéni hladiny glukézy musi byt intenzivnéjsi a dévka inzulinu ma byt
upravena individualné. Pripravek Tresiba® Ize pouzivat u dospivajicich

;a0léi ve véku odl 1 foku. PFi pfechodu z bazdIniho inzulinu na pripravek

Tresiba® je treba individudiné zvéZit snizeni ddvky bazalniho
i bolusového inzulinu, aby bylo minimalizovano riziko hypoglykemie.
Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: hypoglykemie: pfilis vysokd
davka inzulinu, vynechéni jidla nebo nepldnovana namahava fyzicka
atéZ mohou vést k hypoglykemii. Hypoglykemie mlze predstavovat
riziko pri fizeni ¢ obsluze stroju. Pri vyrazné zlepSené kontrole hladiny
glukdzy mize dojit ke zméné obvyklych varovnych symptomd
hypoglykemie. U pacientl s dlouholetym diabetem mohou bézné
varovné symptomy vymizet. Hyperglykemie: podani inzulinu s rychlym
Gcinkem se doporutuje v situacich se zdvainou hyperglykemii.
Nedostate¢né davkovani a/nebo prerusenilécby u pacientt vyzadujicich
inzulin mize vést k hyperglykemii a potencialné k diabetické
ketoaciddze. PFidruzené onemocnéni, zejména infekce a horecky,
obvykle zvySuje pacientovu potfebu inzulinu. Pfidruzené onemocnéni
ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podvések mozkovy
nebo Stitnou Zldzu mize vyZadovat zmény v davce inzulinu. Prevedeni
pacienta na jiny typ, znacku nebo vyrobce inzulinu musf probihat pod
Iékafskym dozorem a mize vést k potiebé zmény davkovani. Pacienti
musi byt pouceni, aby priib&Zné stfidali misto vpichu za Gicelem sniZeni
rizika vzniku lipodystrofie a koZni amyloidézy. Existuje moZné riziko
zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni kontroly hladiny glukézy po
vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny pripady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii.
Po zméné mista vpichu z dotcené do nedotcené oblasti se doporucuje
monitorovani glukdzy v krvi a je mozné zvézit Gpravu ddvky antidiabetik.
Pacienty je zapotebi poucit, aby pfed kazdou injekci kontrolovali Stitek
inzulinu, aby nedoslo k nahodné zaméné mezi dvéma rliznymi silami
pipravku ¢i jinymi inzulinovymi pfipravky. Pokud byl pioglitazon uZivén
v kombinaci s inzulinem, byly hldSeny pfipady srdecniho selhani, a to
2vIasté u pacientd s rizikovymi faktory pro vznik srdecniho selhdni. Tuto
skutecnost je nutno vzit v dvahu, pokud je zvazovana lécba
pioglitazonem v kombinaci s pfipravkem Tresiba®. Pokud je tato
kombinace poufita, musf byt pacienti sledovani s ohledem na zndmky
a_priznaky srdecniho selhani, zvy3eni hmotnosti a edém. Pioglitazon
musi bytvysazen, pokud se objevijakékolivzhorseni srde¢nich piiznakd.
Podavani inzulinu mlze zplsobit vznik protilatek proti inzulinu. Ve
vzacnych pripadech si miize pritomnost téchto protildtek proti inzulinu
vyzddat Gpravu ddvky inzulinu, aby byla korigovana tendence k hyper-
¢i hypoglykemii. Aby se zamezilo chybam v dévkovéni a moznému
predavkovani, pacienti ani zdravotnicky persondl nikdy nesméji
pouzivat injekénf stiikacku k natazeni pripravku ze zasobni viozky
predplnéného pera. Vyznamné interakce: interakce s glukézovym
metabolismem - viz SPC. MUze byt zapotiebi upravit dévky a natasovanf

#soubéiné uZivanych inzulinovych pfipravkd s rychlym nebo

kratkodobym Gcinkem nebo jiné soubézné antidiabetické Iéchy.
Téhotenstvi a kojeni: Lécbu pripravkem Tresiba® Ize béhem
téhotenstvi zvazit, pokud je to klinicky nutné. Doporucuje se peclivé

rmké h'ypoglykemle1
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PRO LECBU DM 2. TYPU:
kdyz je cas na inzulin, zvolte bazalni inzulin
s nizsim rizikem hypoglykémie'*

u SVYCH PACIENTU

S INZULINEM TRESIBA®

- VS, ‘GLARGIN U1002*

i’ O
momtorovam kontroly hladiny glukézya ‘individugini tprava davky
inzulinu. Co se tye embryotoxicity a teratogenity, reprodukcni studie
na zvifatech neprokazaly Zzédny rozdil mezi inzulinem degludek

‘a humannim inzulinem. NeZadouci G€inky: hypoglykemie, Casté:

reakce v misté vpichu, lipodystrofie, periferni edém, hypersensitivita,
kopfivka, kozni amyloiddza. PFi poutiti inzulinovych pfipravk mize
dojit k alergickym reakcim. Okamiité alergické reakce na samotny
inzulin nebo pomocné latky mohou potenciélné ohrozit Zivot pacienta.
V misté vpichu se méize vyvinout lipodystrofie (vcetné lipohypertrofie,
lipoatrofie) a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokdIni absorpce
inzulinu. PriibéZna cyklicka zména mista vpichu v dané oblasti aplikace
miiZe pomoci omezit tyto reakce nebo jim predejit. Reakce v misté
vpichu jsou obvykle mirné a pfechodné a normalné vymizi béhem
pokracovani léchy. Vice viz SPC. Baleni: Penfill®: 5 zésobnich vioZek
o0 obsahu 3 ml. FlexTouch®: 3 pfedplnénd pera o obsahu 3 ml.
Uchovavani: pred prvnim pouzitim: v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zafizeni. Chraite pfed mrazem. Po
prvnim otevreni: Ize uchovdvat v chladnicce (2 °C - 8 °C). Neuchovévejte
pri teploté nad 30 °C. Penfill®: Uchovavejte zdsobni vlozky v krabicce,
aby byl pripravek chranén pfed svétlem. FlexTouch®:Uchovévejte pero
s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem. Doba
pouZzitelnosti: 30 mésicti. Po prvnim otevieni maximalné 8 tydnd.
Zpusob vydeje: vézan na lékatsky predpis, Zpiisob hrazeni: pripravek
je tastecné hrazen z vefejného zdravotniho pojiSténi. Datum schvaleni:
21. leden 2013. Datum revize textu: 01/2022. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Dansko.
Reg. €islo: Penfill®: EU/1/12/807/007, FlexTouch®: EU/1/12/807/013.
Dalsi informaci ziskdte z SPC, pribalové informace nebo na adrese
firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Mississippi House,
Karolinskd 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin.

FlexTouch®, NovoFine®, NovoTwist®, Penfill® a Tresiba® jsou
registrované ochranné znamky spolecnosti Novo Nordisk.

Glargin U100, poutity ve v3ech studiich, byl vyroben épo_leEnosti Sanofi.

ADA (American Diabetes Association). ASCVO (aterosklerotické
kardiovaskularni onemocnéni). CKD (chronické onemocnéni ledvin).
EASD (European Association for the Study of Diabetes).
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