changing .
diabetes® novo nordisk

[Pvm]
[Dokumentin viitenumero]

Tiedote te_rve¥1denhuollon ammattilaisille riskistd, joka liittyy degludekinsuliinin (Tresiba®)
kahden eri vahvuuden sekaantumiseen keskenaan

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Tassa kirjeessa on tarkeda turvallisuustietoa, joka liittyy degludekinsuliiniin (Tresiba®, degludekinsuliini-injektioneste,
degludekinsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla). Degludekinsuliini on uusi perusinsuliinianalogi, joka on tarkoitettu
diabetes mellituksen hoitoon aikuisille. Tresiba®-insuliinia on tulossa Suomen markkinoille kahta eri vahvuutta — 100 yksikkéa/ml ja
200 yksikkoa/ml.

Yhteenveto

Tresiba®-insuliinia tulee saataville aikuisten diabetes mellituksen hoitoon kahta eri vahvuutta — 100 yksikkda/ml ja 200 yksikkda/ml.
Tresiba® 200 yksikkda/ml, joka tulee saataville ainoastaan esitdytetyssa kynassa, mahdollistaa pienemman annostilavuuden ja
160 yksikdn enimmaisannoksen injektiota kohden. Insuliinin vahvuuteen 200 yksikkéa/ml voi liittya riski annosteluvirheesta, joka
saattaa johtaa yli- tai aliannostukseen.

Tresiba® 200 yksikkda/ml on saatavilla vain esitdytetyssa kyndssa, jossa muiden esitaytettyjen insuliinikynien tapaan annos valitaan
annosvalitsimella yksikkoina. Annosta ei pida muuntaa, kun potilas siirtyy kdyttdmaan eri vahvuista valmistetta. Tresiba®-
reseptissa on mainittava vahvuus. Potilaita on neuvottava Tresiba®-insuliinin oikeassa kaytdssa seka siina, ettd han tarkistaa
valmisteen nimen ja vahvuuden saadessaan sen ja ennen jokaista injektiota. On tarkeaa, ettd potilaalla, joka ei pysty nakemaan
kynan annoslaskurin lukemaa, on apunaan henkild, jolla on hyva nako ja joka on opastettu kayttamaan esitaytettya Tresiba®-
kynaa.

Euroopan ladkevirasto (EMA) ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea ovat hyvaksyneet taman tiedotteen sisallon.

Lisatietoja turvallisuusriskista
Kuten kaikkia muitakin insuliinivalmisteita kaytettaessd, on tarkeda huolehtia siitd, etteivat eri insuliinien vahvuudet mene sekaisin.
Tresiba®-valmisteen kaksi vahvuutta ovat saatavilla kahdessa erillisessa kynassa:

e Tresiba® 100 yksikkda/ml FlexTouch® -kynalla voidaan antaa insuliinia enintdén 80 yksikén annos/injektio, ja annosta voidaan
saataa yhden yksikon valein.

e Tresiba® 200 yksikkoéa/ml FlexTouch® -kynalla voidaan antaa insuliinia enintadn 160 yksikdn annos/injektio, ja annosta voidaan
saataa kahden yksikon valein.
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e Kynissa on annoslaskuri-ikkuna, josta nakyy tarkka annokseksi valittu yksikkémaara. Toisin sanoen annoslaskuri-ikkunassa
nakyy pistettava yksikkémaara riippumatta siita, kumpi vahvuus on kyseessa, eika annosta pida muuntaa, kun potilas siirtyy
kayttamaan eri vahvuuden valmistetta.



Lisatietoja suosituksista terveydenhuollon ammattilaisille

e Kun maaraat laaketta, varmista, etta oikea vahvuus on kirjoitettu reseptiin. Farmaseutin/proviisorin on varmistettava,
ettd han toimittaa oikean vahvuuden, ja otettava epaselvassa tapauksessa yhteytta reseptin kirjoittaneeseen
laakariin.

e Kuten kaikkia insuliinivalmisteita maarattaessa, potilas on koulutettava kayttamaan oikein esitaytettya
Tresiba® FlexTouch® -kynaa.

¢ Potilaan on tarkistettava kyndn annoslaskurista valitsemansa yksikkémaara. Jotta potilas voi pistaa itse annoksen,
hanen on kyettava lukemaan kynan annoslaskurin lukema. Potilasta on opastettava aina tarkistamaan insuliinin nimilippu
saadessaan valmisteen apteekissa ja ennen jokaista pistosta, jotta Tresiba®-valmisteen kaksi eri vahvuutta eivat menisi
vahingossa sekaisin.

e Kuten kaikkien insuliinivalmisteiden kohdalla, potilaita, jotka ovat sokeita tai joilla on heikko naké, taytyy neuvoa
pyytdmaan aina apua sellaiselta henkildlta, jolla on hyva nako ja joka on saanut opastuksen insuliinin annosteluvalineen
kayttoon.

e Tresiba®-insuliinin kaksi vahvuutta, pakkauskotelot ja kynat on suunniteltu niin, ettd vahvuudet on helppo erottaa
toisistaan. Tresiba® 100 yksikkda/ml -valmisteen nimilippu ja pakkauskotelo ovat vaaleanvihreita, ja pakkauskotelossa on
graafinen kuvio. Tresiba® 200 yksikkoa/ml -valmisteen nimilippu ja pakkauskotelo ovat tummanvihreita ja niissa on raitoja.
Tresiba® 200 yksikkda/ml -valmisteen nimilipussa ja pakkauskotelossa on my®s punainen laatikko korostamassa vahvuutta.
Katso alla olevia kuvia.
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 Noudata aina FlexTouch®-kynén kayttdohjeita, jotka ovat mukana pakkauksessa. Al koskaan yrita ottaa insuliinia kynasté
ruiskulla.

Haittavaikutusten raportointi

Tresiba®-valmisteen haittavaikutuksista tai laakitysvirheista on ilmoitettava Novo Nordisk Farma Oy:lle: novoinfo@novonordisk fi tai
0800 122566 tai paikalliselle viranomaiselle: www-sivusto: www.fimea fi; Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea.

Viestinta potilaille
Potilaille tarkoitettuja esitteita jaetaan diabeteshoitopaikoille ja apteekkeihin, jotta niitd voidaan antaa potilaille, joita hoidetaan
Tresiba® 200 yksikkda/ml -valmisteella

Jos sinulla on kysyttavaa Novo Nordisk A/S:n uudesta insuliinivahvuudesta, ota ystavallisesti yhteytta asiakaspalveluumme
novoinfo@novonordisk fi tai 0800 122566.

Yhteistyoterveisin,

Novo Nordisk Farma Oy ()

FlexTouch® ja Tresiba® ovat Novo Nordisk A/S:n (Tanska) omistamia tavaramerkkeja.
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