Informacije o lijeku Tresiba® (insulin degludek)

(insulin degludek, rastvor za injekciju, proizveden tehnologijom rekombinantne DNK)

Razumjevanje formulacije i ja€ine lijeka koji Vam je propisao Vas ljekar



Sta je Tresiba® i za $ta se koristi

Lijek Tresiba®je bazalni analog insulina. Koristi se za lijeenje dijabetes melitus-a
kod odraslih, adolescenata i djece od 1 godine starosti.! On pomaze Vasem
organizmu da smaniji nivo Secera u krvi. Tresiba® se koristi jednom dnevno. U
sluCajevima kada se ne mozete pridrzavati svog uobi¢ajenog rasporeda uzimanja
ljeka, mozete promijeniti vrijeme uzimanja lijeka. Postarajte se da vremenski
razmak izmedu doza bude najmanje 8 Casova.

Dvije razli¢ite ja€ine lijeka Tresiba®
Lijek Tresiba® je dostupan u dvije jac¢ine: 100 jedinica/mL i 200 jedinica/mL.
Tresiba® 200 jedinica/mL FlexTouch® pen ima dvostruko vi$e jedinica insulina u

svakom mL. Vas ljekar ¢e Vam propisati jaCinu lijeka koja je za Vas
odgovarajuca.

Oba pena za davanje insulina imaju broja doza koji pokazuje taan broj
odabranih doza.

To znaci da ¢e doza koja se prikazuje na brojacu doza biti ubrizgana bez obzira
na jacinu lijeka. Uvijek koristite brojaC i pokazivaC doza kako biste odabrali
potrebnu dozu lijeka. Ne brojite klikove. Ne treba vrsiti konverziju doze u slu¢aju
da prelazite sa jedne na drugu jacdinu lijeka. Prije ubrizgavanja lijeka Tresiba®
provjerite koliko je jedinica odabrano.



Tresiba®
Jacina 100 jedinica/mL
Maksimalna doza po injekciji 80 jedinica

svjetlozelena

svetlozelena
{l 100{ \
- -y R units/mL

Sadrzi 300 jedinica insulina u 3 mL

Tresiba®
Jacina 200 jedinica/mL
Maksimalna doza po injekciji 160 jedinica

tamnozelena

Sadrzi 600 jedinica insulina u 3 mL



Kako da prepoznate jacinu lijeka koja Vam je propisana
Vazno je da budete sigurni u to da koristite ispravnu ja€inu lijeka koju Vam je
propisao Vas$ ljekar. ,Tresiba® 100 jedinica/mL* ili ,Tresiba® 200 jedinica/mL" su
jasno naznaceni na naljepnici i spoljaSnjem pakovanju.

Osim toga, pakovanije i naljepnica lijeka Tresiba® 100 jedinica/mL su svjetlozelene
boje, a pakovanje i naljepnica lijeka Tresiba® 200 jedinica/mL su tamnozelene boje
sa prugama. Najlepnica i pakovanie lijeka Tresiba® 200 jedinica/mL takode sadrze
crveno polje u kome je naznacena jacina lijeka.



Pakovanie lijeka Tresiba® Pakovanie lijeka Tresiba®
100 jedinica/mL 200 jedinica/mL
5 penova u kartonskoj kutiji 3 pena u kartonskoj kutiji

PAZNJA: 1 podeok
iznosi 2 jedinice - na
penu se oditava doza

Tresiba® Tresiba®
100 jedinica/mL 200 jedinica/mL

Ukoliko ste daltonista (ne razlikujete boje),
lijek Tresiba® 200 jedinica/mL takode mozete prepoznati po
dvijema izboéenim tackama na dugmetu za ubrizgavanje doze.



Kako izbjeci zabunu

Ukoliko ste slijepi ili slabovidi i niste u mogucnosti da ocitate broja¢ doza na penu,
nemojte koristiti ovaj pen bez pomoci. Neka Vam pomogne osoba sa dobrim vidom
koja je obucena za upotrebu lijeka Tresiba®.

Uvijek provjerite naljepnicu na insulinu prilikom preuzimanja lijeka u apoteci, kao i
prije svakog ubrizgavanja, kako biste izbjegli da slu€ajno pomijeSate dvije razliCite
jacine lijeka Tresiba® i ostale insulinske preparate koje eventualno uzimate.

Upotreba pogresne jacine insulina ili pogresnog lijeka mogla bi potencijalno da
dovede do toga da uzmete previse ili premalo insulina. Prevelika koli€ina insulina
moze dovesti do hipoglikemije, odnosno suvise niskog nivoa Secera u krvi. Za viSe
informacija, obratite se svom ljekaru.

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Tresiba® FlexTouch®
prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu CINMED, popunjavanjem obrasca za
prijavljivanje nezeljenih reakcija na ljekove, koji mozZete naci na www.cinmed.me i
poslati na jedan od sljedecih nacina:

-Postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Bulevar Ivana Crnojevica 64A

81000 Podgorica

- Telefonom: + 382 (20) 310 280

- Faksom: + 382 (20) 310 581

- Elektronskom postom na adresu: nezeljenadejstva@cinmed.me

Sumnja na nezeljeno dejstvo lijeka mozZe se prijaviti CINMED i preko forme za
online prijavu kojoj mozete pristupiti klikom ili skeniranjem QR koda ispod.

Dodatno, sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka Tresiba® FlexTouch® moZzete prijaviti
i nosiocu dozvole za lijek u Crnoj Gori:

Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska — predstavniStvo Crna Gora
Kritskog odreda br. 4/1 81000 Podgorica

tel: +382 20 223 128

e-mail: NNSCGSafety@novonordisk.com


mailto:nezeljenadejstva@cinmed.me
https://primaryreporting.who-umc.org/ME

Lijek Tresiba® ne smiju da koriste

* osobe koje su alergic¢ne na insulin degludek ili na neki od ostalih sastojaka
lijeka Tresiba®

Uvijek uzimajte ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao Vas ljekar.

Pridrzavajte se svih instrukcija navedenih u uputstvu za lijek koje se nalazi u
pakovanju. Ukoliko Vam je potrebna pomoc¢, obratite se svom ljekaru, farmaceutu
ili medicinskoj sestri.

Referenca: 1. Sazetak karakteristika lijeka za lijek Tresiba® FlexTouch® 100
jedinica/mL i Tresiba® FlexTouch® 200 jedinica/mL, mart 2023.
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