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UPUTSTVO ZA LIJEK

Tresiba FlexTouch, 200 jedinica/ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu 

insulin degludek




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Tresiba i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Tresiba
1. Kako se upotrebljava lijek Tresiba
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Tresiba
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





























1. 	ŠTA JE LIJEK TRESIBA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Tresiba je dugodjelujući bazalni insulin nazvan insulin degludek. Koristi se za liječenje šećerne bolesti/dijabetesa kod odraslih, adolescenata i djece starije od 1 godine. Lijek Tresiba pomaže Vašem organizmu da snizi nivo šećera u krvi. Lijek je namijenjen za primjenu jednom dnevno. U slučajevima kada se ne možete pridržavati Vašeg uobičajenog rasporeda doziranja, možete promijeniti vrijeme primjene lijeka, jer lijek Tresiba ispoljava dugotrajan efekat snižavanja šećera u krvi (vidjeti dio 3 pod „Fleksibilnost vrijemena doziranja“). Lijek Tresiba se takođe može koristiti sa brzodjelujućim insulinima primijenjenim uz obrok. Kod šećerne bolesti tip 2, lijek Tresiba se može koristiti u kombinaciji sa tabletama za liječenje dijabetesa ili sa drugim ljekovima u obliku injekcije koji nijesu insulin, a koriste se za liječenje šećerne bolesti.
Kod šećerne bolesti tip 1, lijek Tresiba se uvijek mora koristiti u kombinaciji sa preparatima brzodelujućeg insulina primijenjenim uz obrok.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TRESIBA

Lijek Tresiba ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični na insulin degludek, ili na neki od ostalih sastojaka ovog lijeka (navedeni u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije korišćenja lijeka Tresiba. Posebno vodite računa o sljedećem:
· Nizak šećer u krvi (hipoglikemija) – ako je nivo šećera u Vašoj krvi suviše nizak, slijedite uputstvo u vezi sa niskim šećerom u krvi u dijelu 4.
· Visok nivo šećera u krvi (hiperglikemija) - ako je nivo šećera u Vašoj krvi suviše visok, slijedite uputstvo u vezi sa visokim šećerom u krvi u dijelu 4.
· Prelazak sa drugih insulinskih ljekova – može biti potrebna promjena doze insulina ukoliko prelazite sa insulina drugog tipa, drugog naziva ili proizvođača. Obratite se Vašem ljekaru.
· Primjena pioglitazona sa insulinom, vidjeti „Pioglitazon“ dalje u tekstu.
· Poremećaj vida – brzo poboljšanje kontrole nivoa šećera u krvi može dovesti do privremenog pogoršanja poremećaja vida dijabetičara. Ukoliko se kod Vas pojave problemi sa vidom, obratite se Vašem ljekaru.
· Uvjerite se da upotrebljavate pravi tip insulina – uvijek provjerite oznake na insulinu prije svakog ubrizgavanja kako biste izbjegli slučajnu zamjenu različitih jačina lijeka Tresiba, kao i zamjenu sa drugim insulinima.

Ukoliko imate oslabljen vid, obratite pažnju na dio 3.

Promjene na koži na mjestu injektovanja
Mjesto injektovanja trebalo bi mijenjati kako bi se pomoglo preveniranje promjena potkožnog masnog tkiva, kao što su zadebljanje kože, stanjivanje kože ili potkožne grudvice. Može se dogoditi da insulin ne ispuni dobro svoje dejstvo ukoliko se injektuje u područje zahvaćeno grudvicama, stanjeno područje ili zadebljano područje kože (vidjeti dio 3 „Kako se upotrebljava lijek Tresiba“). Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko primijetite bilo kakve promjene na koži na mjestu injektovanja. Prije nego što promijenite mjesto injektovanja obavijestite Vašeg ljekara ukoliko trenutno injektujete na mjesta sa promjenama. Možda će Vas Vaš ljekar posavjetovati da preciznije provjerite nivo šećera u krvi i da prilagodite dozu insulina ili drugih ljekova za liječenje dijabetesa.

Djeca i adolescenti
Lijek Tresiba se može primjenjivati kod adolescenata i djece od 1 i više godina starosti. Nema iskustva sa upotrebom lijeka Tresiba kod djece mlađe od 1 godine starosti. 

Primjena drugih ljekova
Konsultujte se sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ako uzimate, skoro ste uzeli ili postoji mogućnost da ćete uzeti neki drugi lijek. Neki ljekovi utiču na nivo šećera u krvi – ovo može značiti da je potrebna promjena Vaše doze insulina.

Dalje u tekstu su navedeni najčešći ljekovi koji mogu uticati na terapiju insulinom.

Nivo Vašeg šećera u krvi bi mogao pasti (hipoglikemija) ako uzimate:
· druge ljekove za liječenje šećerne bolesti/dijabetesa (za primjenu kroz usta i injekcione)
· sulfonamide, protiv infekcije
· anaboličke steroide, kao što je testosteron
· beta-blokatore, za liječenje visokog krvnog pritiska. Oni mogu da otežaju prepoznavanje znakova upozorenja na suviše nizak nivo šećera u krvi (vidjeti dio 4 „Upozoravajući znaci suviše niskog nivoa šećera u krvi“)
· acetilsalicilnu kiselinu (i druge salicilate), protiv bolova i blage groznice 
· inhibitore monoamino-oksidaze (MAO), za liječenje depresije
· inhibitore angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE), za liječenje nekih srčanih oboljenja ili visokog krvnog pritiska.

Nivo Vašeg šećera u krvi bi mogao skočiti (hiperglikemija) ako uzimate:
· danazol, za liječenje endometrioze 
· oralne kontraceptive (pilule za sprječavanje začeća)
· hormone štitaste žlijezde, za liječenje problema sa štitastom žlijezdom
· hormon rasta, za liječenje nedostatka hormona rasta
· glukokortikoide kao što je „kortizon“, za liječenje upala
· simpatomimetike kao što su epinefrin (adrenalin), salbutamol ili terbutalin, za liječenje astme
· tiazidi, za liječenje visokog krvnog pritiska ili ukoliko Vam se u organizmu zadržava previše vode (nakupljanje vode).

Oktreotid i lanreotid: koriste se za liječenje rijetkog poremećaja koji podrazumijeva previše hormona rasta (akromegalija). Oni mogu i da povećaju i da smanje nivo Vašeg šećera u krvi.

Pioglitazon: oralni antidijabetik koji se koristi za liječenje šećerne bolesti tip 2. Kod nekih pacijenata sa dugotrajnim dijabetes melitus-om tip 2 i srčanim oboljenjem ili prethodnim moždanim udarom, koji su bili liječeni pioglitazonom i insulinom, došlo je do razvoja srčane insuficijencije. Odmah obavijestite Vašeg ljekara  ukoliko se jave znaci srčane insuficijencije, kao što su neuobičajeno kratak dah, brzo povećanje tjelesne mase ili lokalizovani otoci (edemi).

Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni u to), obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Uzimanje lijeka Tresiba sa hranom ili pićem 
Ako pijete alkohol, Vaša potreba za insulinom se može promijeniti. Nivo šećera u krvi se može i povećati, ali i smanjiti. Stoga bi trebalo češće pratiti nivo šećera u krvi nego što je to uobičajeno.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako planirate ili sumnjate na trudnoću, trudni ste, ili dojite, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka. Postoji mogućnost da je potrebno promijeniti Vašu dozu insulina u toku trudnoće i nakon porođaja. Neophodna je stroga kontrola dijabetesa tokom trudnoće. Naročito je važno izbjegavanje nastanka suviše niskog nivoa šećera u krvi (hipoglikemije) za zdravlje Vaše bebe. 

Uticaj lijeka Tresiba na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Pojava previše niskog ili previše visokog nivoa šećera u krvi može uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanja alatima ili mašinama. Ako je šećer u Vašoj krvi suviše nizak ili suviše visok, to se može odraziti na Vašu moć koncentracije ili reagovanja. Ovo može biti opasno po Vas, ali i druge. Konsultujte svog ljekara da li treba da vozite ako: 
· često imate previše nizak šećer u krvi
· teško prepoznajete previše nizak šećer u krvi.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Tresiba
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi. To znači da je ovaj lijek suštinski „bez natrijuma“.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRESIBA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ukoliko ste slijepi ili slabovidi i ne možete da očitate brojač doza na penu, nemojte koristiti ovaj pen bez nečije pomoći. Obratite se za pomoć osobi sa očuvanim vidom koja je obučena za korišćenje FlexTouch napunjenog injekcionog pena.

Lijek Tresiba u napunjenom injekcionom penu dostupan je u dvije jačine. Na naljepnici pena i pakovanju jasno je navedeno „Tresiba 100 jedinica/ml“ ili „Tresiba 200 jedinica/ml“. Osim toga, pakovanje i naljepnica lijeka Tresiba 100 jedinica/ml su svijetlozelene boje, dok Tresiba 200 jedinica/ml ima pakovanje i naljepnicu tamnozelene boje sa prugama i jačinu formulacije istaknutu crvenim okvirom.

Kod obje jačine potrebna doza se odmjerava u jedinicama. Međutim, podioci doze se razlikuju između dvije jačine lijeka Tresiba.

Napunjeni injekcioni pen od 200 jedinica/ml ima mogućnost odabiranja doze od 2-160 jedinica u podiocima od  2 jedinice. Brojač doza na napunjenom injekcionom penu prikazuje broj jedinica insulina koje će biti ubrizgane. Nemojte preračunavati dozu.

Vaš ljekar će zajedno sa Vama odlučiti:
· koliko lijeka Tresiba će Vam biti potrebno svakog dana
· kada da provjerite nivo šećera u krvi i da li Vam je potrebna veća ili manja doza.

Fleksibilnost vremena doziranja
· Uvijek slijedite preporuke Vašeg ljekara u vezi sa doziranjem.
· Lijek Tresiba upotrebljavajte jednom dnevno svakog dana, poželjno je svakog dana u isto vrijeme.
· U slučajevima kada primjena lijeka Tresiba nije moguća u ustaljeno vrijeme ubrizgavanja, on se može primijeniti u drugo doba dana. Postarajte se da vremenski razmak između doza bude najmanje 8 časova. Nema iskustva sa fleksibilnim vremenom doziranja lijeka Tresiba kod djece i adolescenata.
· Ukoliko želite da promijenite Vaš uobičajeni režim ishrane, prvo se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri, jer promjena u režimu ishrane može uticati na promjenu Vaše potrebe za insulinom.

Na osnovu vrijednosti šećera u krvi, ljekar Vam može promijeniti dozu.

Kada upotrebljavate druge ljekove, obratite se za savjet Vašem ljekaru da li je potrebno podešavanje terapije.

Primjena kod starijih osoba ( 65 godina starosti)
Lijek Tresiba se može koristiti kod starijih osoba, ali može biti potrebno češće provjeravanje nivoa šećera u krvi. Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko je potrebno podešavanje Vaše doze.

Ako imate probleme sa bubrezima ili jetrom
Ako imate probleme sa bubrezima ili jetrom, može biti potrebno češće provjeravanje nivoa šećera u krvi. Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko je potrebno podešavanje Vaše doze.

Primjena Vašeg lijeka
Prije nego što prvi put primijenite lijek Tresiba, Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vas uputiti kako da ga koristite.
· Provjerite naziv i jačinu označene na pakovanju kako biste se uvjerili da je to lijek Tresiba 200 jedinica/ml.
· Brojač doza na Vašem penu pokazuje tačan broj jedinica insulina. Nemojte preračunavati dozu.

Ne koristite lijek Tresiba
· u insulinskim infuzionim pumpama.
· ako je pen oštećen ili ako nije bio ispravno čuvan (vidjeti dio 5 „Kako čuvati lijek Tresiba“).
· ako insulin nije bistar i bezbojan.

Kako da ubrizgate
· Lijek Tresiba se primjenjuje potkožnim ubrizgavanjem (subkutana injekcija). Ne smije se ubrizgavati u venu ili mišić.
· Najbolja mjesta da sebi date injekciju su prednji dio butina, nadlaktica ili prednji dio stomaka (abdomen).
· Svakodnevno mijenjajte mjesto ubrizgavanja u predjelu davanja kako biste smanjili rizik od stvaranja otvrdlina i udubljenja na koži (vidjeti dio 4).
· Uvijek upotrijebite novu iglu za svaku injekciju. Ponovna upotreba iste igle može povećati rizik od začepljenja igle, što može dovesti do primjene netačne doze. Nakon svake primjene iglu uklonite na bezbjedan način.
· Nemojte špricem izvlačiti rastvor iz pena kako ne bi došlo do grešaka pri doziranju i mogućeg predoziranja

Detaljna uputstva za upotrebu se nalaze na drugoj strani ovog uputstva.

Ako ste uzeli više lijeka Tresiba nego što je trebalo
Ako upotrijebite više insulina nego što je potrebno, Vaš šećer u krvi može postati suviše nizak (hipoglikemija), vidjeti savjet u dijelu 4 „Suviše nizak šećer u krvi“.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Tresiba
Ako zaboravite da primijenite dozu, ubrizgajte propuštenu dozu čim ustanovite propust, vodeći računa da vremenski razmak između doza bude najmanje 8 časova. Ako ustanovite da ste propustili Vašu prethodnu dozu u vrijeme davanja redovne naredne doze, nemojte primjenjivati duplu dozu, već nastavite sa Vašim rasporedom primjene jednom dnevno.

Ako prestanete da uzimate lijek Tresiba
Ne prekidajte uzimanje Vašeg insulina bez prethodnog savjetovanja sa ljekarom. Ako prestanete sa primjenom Vašeg insulina, to može dovesti do veoma visokih vrijednosti šećera u krvi i ketoacidoze (stanje u kome je previše kiselina u krvi), vidjeti savjet u dijelu 4 „Suviše visok šećer u krvi“.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Tresiba može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Hipoglikemija (suviše nizak šećer u krvi) se može javiti veoma često pri terapiji insulinom (može se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata). Može biti veoma ozbiljna. Ukoliko nivo šećera u Vašoj krvi postane previše nizak, možete izgubiti svijest. Ozbiljna hipoglikemija može izazvati oštećenje mozga i može biti životno ugrožavajuća. Ukoliko imate simptome niskog šećera u krvi, odmah preduzmite mjere kako biste povećali nivo šećera u krvi. Vidjeti savjet pod „Suviše nizak šećer u krvi“ dalje u tekstu.

Ukoliko imate ozbiljnu alergijsku reakciju (rijetko se ispoljava) na insulin ili neki od sastojaka lijeka Tresiba, prekinite sa upotrebom ovog lijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru. Znaci ozbiljne alergijske reakcije su:
· širenje lokalnih reakcija na druge djelove tijela
· iznenada se osjećate loše i znojite se
· počinje da Vam bude muka (povraćate)
· osjećate teškoće u disanju
· osjećate ubrzano lupanje srca ili vrtoglavicu.

Promjene na koži na mjestu injektovanja:
Ukoliko insulin injektujete na isto mjesto, masno tkivo može da se smanji (lipoatrofija) ili poveća (lipohipertrofija) (mogu da se jave kod manje od 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). Potkožne kvržice mogu biti uzrokovane i nakupljanjem proteina, koji se naziva amiloid (kutana amiloidoza; nepoznata učestalost događaja). Može se dogoditi da insulin ne ispuni dobro svoje dejstvo ukoliko se injektuje u područje sa grudvicama, stanjeno ili zadebljano područje. Promijenite mjesto injektovanja svaki put kako bi se pomoglo preveniranje ovih promjena na koži.

Ostala neželjena dejstva obuhvataju:

Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
Lokalne reakcije: Mogu se javiti lokalne reakcije na mjestu ubrizgavanja insulina. Znaci mogu uključivati: bol, crvenilo, osip, otok i svrab. Ove reakcije obično nestaju nakon nekoliko dana. Ukoliko ne nestanu nakon nekoliko nedjelja obratite se Vašem ljekaru. Ukoliko ove reakcije postanu ozbiljnije prirode, prekinite sa primjenom lijeka Tresiba i obratite se Vašem ljekaru. Za dodatne informacije pogledajte „ozbiljna alergijska reakcija“ prethodno u tekstu.

Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata)
Otoci oko Vaših zglobova: Kada prvi put počnete sa primjenom lijeka, u Vašem organizmu se može zadržavati više vode nego što bi trebalo. Ovo uzrokuje otoke oko Vaših članaka i drugih zglobova. Ovo je obično kratkotrajno.

Rijetka (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata)
Ovaj lijek može izazvati alergijske reakcije kao što su osip, oticanje jezika i usana, dijareju, mučninu, zamor i svrab.

Opšti efekti u liječenju dijabetesa
· Suviše nizak šećer u krvi (hipoglikemija)

Suviše nizak šećer u krvi se može javiti ako:
pijete alkohol; koristite previše insulina; vježbate više nego uobičajeno; jedete premalo ili propustite obrok.

Upozoravajući znaci suviše niskog nivoa šećera u krvi – oni se mogu javiti iznenada:
Glavobolja; nerazgovjetan govor; ubrzano lupanje srca; hladan znoj, hladna, blijeda koža; osjećaj mučnine, osjećaj izrazite gladi; tremor ili osjećaj nervoze ili zabrinutosti; osjećaj neuobičajenog zamora, slabosti i pospanosti; osjećaj konfuzije, teškoće u koncentraciji; kratkotrajne promjene vida.

Šta učiniti ako iskusite suviše nizak nivo šećera u krvi
· Uzmite glukozu u tabletama ili drugu užinu bogatu šećerom, kao što su slatkiši, keks ili voćni sok (uvijek sa sobom nosite, za svaki slučaj, glukozu u tabletama ili užinu bogatu šećerom).
· Izmjerite šećer u krvi ukoliko ste u mogućnosti i odmorite se. Može biti potrebno više od jednog mjerenja šećera u krvi, jer kao i sa svim bazalnim insulinskim ljekovima, oporavak od epizode niskog šećera u krvi može biti odložen.
· Sačekajte dok znaci suviše niskog šećera u krvi ne nestanu ili dok se nivo šećera u Vašoj krvi ne ustali. Potom nastavite sa uobičajenom primjenom insulina.

Šta drugi treba da preduzmu ako se onesvijestite
Recite svima sa kojima provodite vrijeme da imate dijabetes. Objasnite im šta se može dogoditi ukoliko Vaš šećer u krvi postane suviše nizak, uključujući i rizik da se onesvijestite.

Objasnite im da, ukoliko se onesvijestite, oni moraju da:
· Vas okrenu na bok
· odmah potraže medicinsku pomoć
· Vam ne daju bilo kakvu hranu ili piće, jer se možete ugušiti.

Iz nesvijesti se možete brže oporaviti pomoću injekcije glukagona, koju može dati samo neko ko zna kako da je primjeni.
· Ako Vam je dat glukagon, biće Vam potreban šećer ili slatka užina čim se osvijestite.
· Ako ne reagujete na injekciju glukagona, morate biti liječeni u bolnici.
· Ako se ozbiljno nizak šećer u krvi ne liječi tokom vremena, može dovesti do oštećenja mozga. Ovo može biti kratkotrajno ili dugotrajno. Može čak izazvati i smrt.

Obratite se Vašem ljekaru:
· Ako je šećer u krvi postao tako nizak da ste izgubili svijest
· Ako je upotrijebljena injekcija glukagona
· Ako ste u skorije vrijeme nekoliko puta imali suviše nizak šećer u krvi.
Ovo je iz razloga što će možda biti potrebno promijeniti dozu ili vrijeme primjene injekcija insulina, ishranu ili fizičku aktivnost možda treba promijeniti.

· Suviše visok šećer u krvi (hiperglikemija)

Suviše visok šećer u krvi se može javiti ako:
jedete više ili vježbate manje nego obično; pijete alkohol; dobijete infekciju ili groznicu; nijeste upotrijebili dovoljno insulina; nastavite da koristite manje insulina nego što Vam je potrebno; zaboravite da primijenite insulin ili prekinete sa uzimanjem insulina bez konsultacija sa Vašim ljekarom.

Upozoravajući znaci suviše visokog nivoa šećera u krvi – oni se obično pojavljuju postepeno:
Crvena, suva koža; osjećaj pospanosti ili umora; suva usta, voćni zadah (na aceton); češće mokrenje, osjećaj žeđi; gubitak apetita, osjećaj slabosti ili slabost (mučnina ili povraćanje).
Ovo mogu biti znaci veoma ozbiljnog stanja zvanog ketoacidoza. Ono predstavlja nagomilavanje kiselina u krvi, jer organizam razlaže masti umjesto šećera. Ukoliko se ne liječi, može dovesti do dijabetičke kome, čak i smrti.

Šta preduzeti ako se javi suviše visok šećer u krvi
· Izmjerite nivo šećera u krvi.
· Testirajte urin ili krv na prisustvo ketona.
· Odmah potražite medicinsku pomoć.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite






QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK TRESIBA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici i kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Prije prvog otvaranja
Čuvati u frižideru na temperaturi od 2°C do 8°C. Ne smije se zamrzavati. Čuvati udaljeno od komore za zamrzavanje. Pen čuvati sa postavljenim poklopcem u cilju zaštite od svjetlosti.

Nakon prvog otvaranja ili ako se nosi kao rezervni
Vaš Tresiba napunjeni injekcioni pen (FlexTouch) možete nositi sa sobom i čuvati na temperaturi do 30°C ili u frižideru na temperaturi od 2ºC do 8ºC najduže do 8 nedjelja.

Kada ga ne koristite, lijek Tresiba FlexTouch uvijek čuvajte u originalnoj kartonskoj kutiji sa postavljenim poklopcem u cilju zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Tresiba
· Aktivna supstanca je insulin degludek. 
Jedan ml rastvora sadrži 200 jedinica insulin degludeka. 
Jedan napunjeni injekcioni pen sadrži 600 jedinica insulin degludeka u 3 ml rastvora.

· Pomoćne supstance su: glicerol, metakrezol, fenol, cink acetat, hlorovodonična kiselina i natrijum hidroksid (za podešavanje pH) i voda za injekcije (vidjeti dio 2).

Kako izgleda lijek Tresiba i sadržaj pakovanja
Tresiba je bistar i bezbojan rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu.
  
Unutrašnje pakovanje lijeka je višedozni napunjeni injekcioni pen (koji se nakon što se potroši baca) od 
polipropilena, sa napunjenim ugrađenim uloškom od stakla tip I, koji sadrži 3 ml rastvora za injekciju, zatvoren klipom od halobutil gume i laminiranim gumenim zatvaračem od halobutil/poliizoprena.

Spoljašnje pakovanje lijeka sadrži 3 napunjena injekciona pena od 3 ml (bez igala) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje u promet:
Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska – Predstavništvo Crna Gora Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Novo Nordisk A/S,
Novo Alle, Bagsvaerd, Danska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/24/4810 – 4854 od 23.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2024. godine
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Uputstvo za upotrebu lijeka Tresiba FlexTouch, 200 jedinica/ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu


Molimo Vas pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije upotrebe Vašeg FlexTouch napunjenog injekcionog pena. Ukoliko pažljivo ne slijedite uputstvo, može se desiti da primijenite premalo ili previše insulina, što može da dovede do jako niskog ili visokog nivoa šećera u krvi.

Ovaj pen nemojte koristiti ukoliko nijeste pravilno obučeni od strane Vašeg ljekara ili medicinske sestre.
Počnite sa provjeravanjem Vašeg pena kako biste se uvjerili da sadrži lijek Tresiba 200 jedinica/ml, a potom pogledajte ilustracije u nastavku teksta kako biste se upoznali sa različitim djelovima Vašeg pena i igle.

Ukoliko ste slijepi ili slabovidi i ne možete da očitate brojač doza na penu, nemojte koristiti ovaj pen bez nečije pomoći. Obratite se za pomoć osobi sa očuvanim vidom koja je obučena za korišćenje FlexTouch napunjenog injekcionog pena.

Vaš pen je napunjeni injekcioni pen sa mogućnošću odabiranja doze koji sadrži 600 jedinica insulina. Možete odabrati najviše 160 jedinica po dozi, u podiocima od 2 jedinice. Brojač doza na Vašem penu pokazuje tačan broj jedinica insulina. Nemojte preračunavati dozu. Vaš pen je predviđen za primjenu sa NovoTwist ili NovoFine iglama za jednokratnu upotrebu dužine do 8 mm. 

· Važna informacija
Posebno obratite pažnju na ova uputstva jer su ona važna za bezbjednu upotrebu pena.

[bookmark: _MON_1756200882]
[image: ]
1. Priprema Vašeg pena

Provjerite ime i jačinu na naljepnici Vašeg pena kako biste se uvjerili da on sadrži lijek Tresiba 200 jedinica/ml. Ovo je naročito važno ako upotrebljavate više od jedne vrste insulina. Ukoliko primijenite pogrešnu vrstu insulina, nivo šećera u krvi mogao bi postati previsok ili prenizak.

· Skinite poklopac pena.



· Uvjerite se da je insulin u Vašem penu bistar i bezbojan.
Pogledajte kroz prozor na skali za očitavanje. Ukoliko insulin izgleda zamućeno, pen nemojte upotrijebiti.




· Uzmite novu iglu i uklonite papirnu naljepnicu.




· Postavite iglu pravo na pen. Okrećite je sve dok ne bude čvrsto postavljena.




· Skinite spoljašnji poklopac igle i sačuvajte ga za kasnije. Biće Vam potreban nakon ubrizgavanja kako biste ispravno uklonili iglu sa pena.




· Skinite unutrašnji poklopac igle i odbacite ga. Ukoliko pokušate ponovo da ga postavite, možete se slučajno ubosti iglom.

Kap insulina se može pojaviti na vrhu igle. Ovo je normalno, ali ipak morate provjeriti protok insulina.




· Uvijek koristite novu iglu za svako ubrizgavanje.
Ovo može smanjiti rizik od kontaminacije, infekcije, curenja insulina, začepljenja igala i netačnog doziranja.

· Nikada ne upotrebljavajte savijene ili oštećene igle.

2. Provjera protoka insulina

· Uvijek provjerite protok insulina prije ubrizgavanja.
Na taj način ćete moći biti sigurni da primjenjujete Vašu cjelokupnu dozu insulina.

· Okretanjem dugmeta za odabiranje doze odaberite 2 jedinice. Uvjerite se da brojač doza pokazuje 2.




· Držite pen iglom okrenutom na gore.
Lagano lupkajte vrh pena nekoliko puta kako bi se mjehurići vazduha sakupili na vrhu.




· Pritisnite i tako zadržite dugme za ubrizgavanje doze sve dok se brojač doza ne vrati na 0.
0 mora biti u ravni sa pokazivačem doze.
Kap insulina bi trebala da se pojavi na vrhu igle.




Mali mjehur vazduha može zaostati na vrhu igle, ali on neće biti ubrizgan.

Ako se kap ne pojavi, ponovite korake od 2A do 2C najviše do 6 puta. Ukoliko se kap i dalje ne pojavljuje, promijenite iglu i ponovite korake od 2A do 2C još jednom.

Ako se kap insulina i dalje ne pojavljuje, odbacite pen i upotrijebite novi.

· Uvijek se postarajte da se kap pojavi na vrhu igle prije ubrizgavanja. Tako ćete biti sigurni da insulin protiče kroz iglu.

Ukoliko se kap ne pojavljuje, insulin neće biti ubrizgan, iako se brojač doza može pokretati. To može ukazivati na začepljenje ili oštećenje igle.

· Uvijek provjerite protok prije ubrizgavanja. Ukoliko ne provjerite protok, možete primijeniti premalo ili nimalo insulina. To može dovesti do previsokog nivoa šećera u krvi.

3. Odaberite svoju dozu

· Prije započinjanja, uvjerite se da brojač doza pokazuje 0.
0 mora biti u ravni sa pokazivačem doze.

· Okrećite dugme za odabiranje doze kako biste izabrali dozu koja Vam je potrebna, u skladu sa uputstvom Vašeg ljekara ili medicinske sestre.

· Brojač doza prikazuje odabranu dozu u jedinicama. Nemojte preračunavati dozu.

Ukoliko odaberete pogrešnu dozu, dugme za odabiranje doze možete okretati unaprijed ili unazad kako biste korigovali dozu.

Penom se može odabrati najviše 160 jedinica.




Dugmetom za odabiranje doza mijenja se broj jedinica. Samo brojač doza i pokazivač doze će prikazati koliko ste jedinica odabrali po dozi.

Možete odabrati najviše 160 jedinica po dozi. Kada Vaš pen sadrži manje od 160 jedinica, brojač doza se zaustavlja na broju preostalih jedinica.

Dugme za odabiranje doza različito klikće kada se okreće unaprijed, unazad ili kada se prekorači broj preostalih jedinica. Nemojte brojati klikove pena.

· Uvijek, prije ubrizgavanja insulina, koristite brojač doza i pokazivač doze da biste vidjeli koliko ste jedinica odabrali.
Nemojte brojati klikove pena za odabiranje Vaše doze. Ako odaberete i ubrizgate pogrešnu dozu, nivo šećera u krvi mogao bi postati previsok ili prenizak.
Nemojte koristiti skalu insulina, ona samo približno pokazuje koliko je insulina preostalo u Vašem penu.

4. Ubrizgavanje Vaše doze

· Ubodite iglu u kožu na način pokazan od strane Vašeg ljekara ili medicinske sestre.

· Postarajte se da možete da vidite brojač doza.
Nemojte dodirivati brojač doza Vašim prstima.
Ovo može ometati ubrizgavanje.

· Pritisnite i tako zadržite dugme za ubrizgavanje sve dok se brojač doza ne vrati na 0.
0 se mora poravnati sa pokazivačem doze.
Potom se može osjetiti ili čuti „klik“.

· Iglu zadržite pod kožom najmanje još 6 sekundi kako biste osigurali ubrizgavanje cjelokupne doze.



· Iglu i pen izvucite pravo naviše iz kože.
Ukoliko se krv pojavi na mjestu ubrizgavanja, lagano pritisnite pamučnim tupferom. Nemojte trljati predio oko mjesta ubrizgavanja.




Možete primijetiti kap insulina na vrhu igle nakon ubrizgavanja. Ovo je normalno i nema uticaj na Vašu dozu.

· Uvijek gledajte u brojač doza kako biste znali koliko jedinica ste ubrizgali.
Brojač doza će pokazati tačan broj jedinica. Nemojte brojati klikove pena. Nakon ubrizgavanja insulina, držite dugme za ubrizgavanje doze pritisnuto sve dok se brojač doza ne vrati na 0. Ukoliko se brojač doze zaustavi prije nego što se vrati na 0, nije primijenjena cijela doza, zbog čega bi nivo šećera u krvi mogao postati previsok.

5. Nakon ubrizgavanja

· Vrh igle uvedite u spoljašnji poklopac igle postavljen na ravnoj površini bez dodirivanja igle ili spoljašnjeg poklopca.




· Kada je igla pokrivena, pažljivo pritisnite spoljašnji poklopac igle do potpunog zatvaranja.

· Odvrnite iglu i pažljivo je bacite u otpad.




· Postavite poklopac pena na Vaš pen nakon svake upotrebe sa ciljem zaštite insulina od svjetlosti.




Uvijek uklanjajte iglu nakon svakog ubrizgavanja u odgovarajući kontejner namijenjen za uklanjanje oštrih predmeta. Ovo može smanjiti rizik od kontaminacije, infekcije, curenja insulina, začepljenja igle i netačnog doziranja. Ukoliko je igla začepljena, insulin neće biti ubrizgan.

Kada je pen prazan, odbacite ga bez postavljene igle prema uputstvu Vašeg ljekara, medicinske sestre, farmaceuta u skladu sa važećim lokalnim zakonskim propisima. Upotrijebljene igle nemojte bacati u kućni otpad.

· Nikada ne pokušavajte da vratite unutrašnji poklopac igle nazad na iglu. Možete se ubosti iglom.

· Uvijek skinite iglu nakon svakog ubrizgavanja i čuvajte pen bez postavljene igle. 
Time se smanjuje rizik od kontaminacije, infekcije, curenja insulina, začepljenja igala i netačnog doziranja.

6. Koliko je insulina preostalo?

· Skala insulina pokazuje koliko je približno insulina ostalo u Vašem penu.



· Kako biste vidjeli tačno koliko je insulina preostalo, koristite brojač doza:
Okrećite dugme za odabiranje doza dok se brojač doza ne zaustavi.
Ako pokaže 160, najmanje 160 jedinica je preostalo u Vašem penu.
Ako pokaže manje od 160, prikazan broj predstavlja broj jedinica preostao u Vašem penu.




· Okrećite dugme za odabiranje doza unazad sve dok brojač doza ne pokaže 0.

· Ukoliko Vam je potrebno više insulina od broja jedinica preostalih u Vašem penu, Vašu dozu možete podijeliti na dva pena.

· Ukoliko dijelite dozu budite veoma pažljivi kako biste tačno izračunali.
Ukoliko ste u nedoumici, ubrizgajte cjelokupnu dozu novim penom. Ukoliko pogrešno podijelite dozu, ubrizgaćete premalo ili previše insulina, što može dovesti do previsokog ili preniskog nivoa šećera u krvi.

· Dodatne važne informacije

· Vaš pen uvijek nosite sa sobom.

· Uvijek nosite rezervni pen i nove igle sa sobom, u slučaju gubitka ili oštećenja.

· Vaš pen i igle uvijek držite van vidokruga i domašaja drugih, naročito djece.

· Nemojte nikada dijeliti Vaš pen ili igle sa drugim osobama. To može da dovede do ukrštene infekcije.

· Nikada ne dijelite svoj pen sa drugim osobama. Vaš lijek bi mogao da naškodi njihovom zdravlju.

· Svi koji brinu o pacijentu moraju biti veoma pažljivi kada rukuju iskorišćenim iglama kako bi se smanjio rizik od  povrede iglom i unakrsna infekcija.

Briga o Vašem penu

Pažljivo rukujte penom. Grubo rukovanje ili nepravilna upotreba mogu uzrokovati neispravno doziranje, što može dovesti do previsokog ili preniskog nivoa šećera u krvi.

· Pen nemojte ostavljati u automobilu ili na drugom mjestu na kom može postati previše toplo ili previše hladno.

· Vaš pen nemojte izlagati prašini, prljavštini ili tečnostima.

· Vaš pen nemojte prati, potapati ili podmazivati. Ukoliko je potrebno, očistite ga tkaninom natopljenom blagim deterdžentom.

· Nemojte ispuštati Vaš pen ili ga udarati o čvrste površine.
Ukoliko ga ispustite ili sumnjate na neki problem, postavite novu iglu i provjerite protok insulina prije ubrizgavanja.

· Nemojte pokušavati da ponovo punite Vaš pen. Kada se jednom isprazni, pen se mora odbaciti.

· Nemojte pokušavati da popravljate Vaš pen ili da ga rastavljate na djelove.
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