
Les autorités de santé de l’Union Européenne ont assorti la mise sur le marché du médicament Tresiba® de certaines 
conditions. Le plan obligatoire de minimisation des risques en Belgique, dont cette information fait partie, est une mesure 
prise pour garantir une utilisation sûre et effi cace du médicament Tresiba® (RMA version 02/2019).

Tresiba® (insuline dégludec)
Communication aux professionnels de la santé 
sur le risque de confondre les deux concentrations

Vous trouverez ci-dessous des informations de sécurité importantes concernant l’insuline dégludec (Tresiba®), analogue de l’insuline 
basale pour le traitement du diabète chez l’adulte, l’adolescent et l’enfant à partir de 1 an1. Tresiba® est introduit en deux concentrations 
- 100 unités/ml et 200 unités/ml - en Belgique. L’introduction d’une concentration d’insuline de 200 unités/ml peut être associée à un 
risque d’erreur médicamenteuse pouvant éventuellement conduire à un sur- ou sous-dosage.

AUCUNE CONVERSION de dose ne doit être effectuée en cas de changement de concentration de Tresiba® 100 unités/ml vers Tresiba® 
200 unités/ml et inversement. 

Les deux concentrations de Tresiba® sont mises à disposition dans des dispositifs d’injection distincts.

Ce matériel ne contient pas toutes les informations. Pour une information complète, lisez attentivement le RCP avant de prescrire et/ou d’utiliser et/ou de délivrer Tresiba®. 
Le texte complet et actualisé de ce RCP est disponible sur le site www.afmps.be, rubrique « NOTICE et RCP d’un médicament ». 
Référence : 1. Tresiba® Résumé des Caractéristiques du Produit, Novembre 2018. 
FlexTouch® et Tresiba® sont des marques déposées appartenant à Novo Nordisk A/S, Danemark. 
sa Novo Nordisk Pharma - Bld International 55, 1070 Bruxelles
BE19TSM00024 – May 2019

Recommendations aux professionnels de la santé

Les professionnels de la santé sont invités à :
• Pour les prescripteurs : indiquer clairement sur l’ordonnance, la concentration lors de la prescription de Tresiba®

• Pour les pharmaciens : s’assurer qu’ils délivrent la bonne concentration. En cas de doute, ils doivent contacter le médecin prescripteur.
•  Pour les infi rmiers/ères : toujours vérifi er sur l’étiquette de l’insuline le nom de la spécialité et la concentration, afi n d’éviter les 

confusions accidentelles entre les deux concentrations de Tresiba® et les autres types d’insuline éventuellement pris en même temps.

Les patients doivent être informés de l’utilisation correcte de Tresiba®, notamment en vérifi ant le nom et la concentration du produit lors 
de sa réception et avant chaque injection. 

Le compteur de dose du stylo prérempli FlexTouch® de Tresiba® 200 unités/ml et des stylos NovoPen® 4 et NovoPen Echo® (pour les 
cartouches Tresiba® Penfi ll® 100 unités/ml) affi che le nombre d’unités d’insuline dégludec devant être injecté.

Suivez toujours les instructions d’utilisation incluses dans l’emballage du produit. 
N’utilisez jamais de seringue pour retirer l’insuline du stylo.

Notifi cation des effets indésirables

Les professionnels de la santé sont invités à notifi er les effets indésirables liés à l’utilisation de Tresiba® à la division Vigilance de l’AFMPS. 
La notifi cation peut se faire en ligne via www.fi chejaune.be ou à l’aide de la « fi che jaune papier » disponible sur demande à l’AFMPS 
ou imprimable à partir du site de l’AFMPS, www.afmps.be. La fi che jaune peut être envoyée par la poste à l’adresse AFMPS – division 
Vigilance – Eurostation II – Place Victor Horta 40/40 – 1060 Bruxelles, par fax au numéro 02/528.40.01, ou par email à l’adresse 
adversedrugreactions@afmps.be. Les effets indésirables et erreurs médicamenteuses peuvent également être notifi és au service de 
Pharmacovigilance de Novo Nordisk au 02/556.05.80 ou par e-mail à l’adresse : beluxsafety@novonordisk.com

Toutes les erreurs médicamenteuses, indépendamment de toute relation avec les événements indésirables, doivent également être 
rapportées.

Supports d’information

Des brochures éducatives pour les patients sont mises à la disposition des professionnels de la santé pour distribution à tous les patients 
traités avec Tresiba® 200 unités/ml.

En cas de questions ou si vous souhaitez recevoir des brochures, n’hésitez pas à contacter le Customer Service de Novo Nordisk par 
téléphone au 02/556.06.07 ou par fax 02/556.06.06.

Tresiba® Penfi ll® 100 unités/ml
(cartouche)

Tresiba® FlexTouch® 200 unités/ml
(stylo prérempli)

Conditionnement extérieur Boîte de 5 cartouches
•  Boîte blanche avec une bande et des motifs 

géométriques vert clair

8-1810-72-301-1

Code centre line
Code: 100% Direction Length: Max. 29 mm (100 %)
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Tenir hors de la vue et de la portée des enfants
Une cartouche contient 300 unités d’insuline dégludec dans une solution de 3 ml.
1 ml de solution contient 100 unités d’insuline dégludec (équivalent à 3,66 mg), 
glycérol, métacrésol, phénol, acétate de zinc, acide chlorhydrique et hydroxyde de 
sodium (pour ajustement du pH) et eau pour préparations injectables.

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden
Een patroon bevat 300 eenheden insuline degludec in 3 ml oplossing.
1 ml oplossing bevat 100 eenheden insuline degludec (equivalent aan 3,66 mg), 
glycerol, metacresol, fenol, zinkacetaat, zoutzuur en natriumhydroxide  
(voor pH-aanpassing) en water voor injecties.

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren
Eine Patrone enthält 300 Einheiten Insulin degludec in 3 ml Lösung.
1 ml Lösung enthält 100 Einheiten Insulin degludec (entsprechend 3,66 mg), Glycerol, 
Metacresol, Phenol, Zinkacetat, Salzsäure und Natriumhydroxid (zur Einstellung des 
pH-Werts) und Wasser für Injektionszwecke.

EU/1/12/807/007

5×3 ml

Tresiba®
Penfill®
Solution injectable en cartouche • Oplossing voor 
injectie in patroon • Injektionslösung in einer Patrone
insuline dégludec • insuline degludec • Insulin degludec

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsværd
Danemark • Denemarken • Dänemark

5×3 ml

Tresiba®
Penfill®
Solution injectable en cartouche • Oplossing voor injectie  
in patroon • Injektionslösung in einer Patrone

insuline dégludec
insuline degludec
Insulin degludec
Voie sous-cutanée • Voor subcutaan gebruik • Subkutane 
Anwendung
Lire la notice avant utilisation.
Réservé à l’utilisation par un seul patient.
À utiliser uniquement si la solution est limpide et incolore.
À conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.
Après la première utilisation : ne pas mettre au  
réfrigérateur.
À conserver à une température ne dépassant pas 30°C. 
À utiliser dans les 8 semaines. Conserver la cartouche  
dans l’emballage extérieur, à l’abri de la lumière.
Jeter l’aiguille en toute sécurité après chaque utilisation.

100
unités/ml • eenheden/ml • 

Einheiten/ml

Regulatory Operations

Carton: 2010-22-475-18-339 
Current 2

Lacquerform 30623-1
Lacquer free area:

Braille No.: 1810-72-1 
Placement: (Front) 

5 pcs - Big - U100 - EMA

Serialisation

Colour: PMS 280C + 
PMS 382C + 
Cyan

100
unités/ml • eenheden/ml • 

Einheiten/ml
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PC: 
SN:
EXP:
Lot: 

05712249109929

Belgique/België/Belgien
Sur prescription médicale/ 
Op medisch voorschrift/ 
Verschreibungspflichtig
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Boîte de 3 stylos préremplis
•  Boîte blanche avec des rayures vert foncé
•  La concentration « 200 unités/ml » 

est indiquée sur un encart rouge

La concentration de 
200 unités/ml est indiquée 
sur un encart rouge.

La boîte indique clairement
qu’un palier correspond
à une dose de 2 unités.

Aucune conversion de dose
ne doit être effectuée.

Voie sous-cutanée 
Voor subcutaan gebruik 
Subkutane Anwendung

8-9562-72-
301-122-522-19

2
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Code: 100% Direction - Code centre line - Length: Max 29 mm (100%)

Regulatory Operations

Carton: 2010-22-522-19-304
Current 1

Lacquer free area: 
Lacquerform: 30294-1

Braille No.:  
9562-72-1; 9562-72-5 
Placement: Front and Back
Braille on 2 panels

3 pcs. U200 - EMA
Belgium
Serialisation

Colour:  
PMS 280C +
PMS 289C + 
Cyan +
PMS 185C + 
PMS 378C + 
Black

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants
Les aiguilles ne sont pas incluses
Lire la notice avant utilisation
Réservé à l’utilisation par un seul patient
Ne pas prélever la solution du stylo
À utiliser uniquement si la solution est limpide et incolore

À conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C) 
Ne pas congeler
Après la première utilisation : à conserver à une 
température ne dépassant pas 30°C. Peut être conservé au 
réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). À utiliser dans les 8 semaines. 
Conserver le capuchon sur le stylo, à l’abri de la lumière
Jeter l’aiguille en toute sécurité après chaque injection

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden
Naalden zijn niet bijgesloten
Lees voor het gebruik de bijsluiter
Alleen voor gebruik door één patiënt
Oplossing niet uit de pen optrekken
Gebruik uitsluitend een heldere, kleurloze oplossing

Bewaren in de koelkast (2°C – 8°C) 
Niet in de vriezer bewaren
Na ingebruikname: bewaren beneden 30°C. Kan in de koelkast 
bewaard worden (2°C – 8°C). Binnen 8 weken gebruiken. 
Houd de dop op de pen ter bescherming tegen licht
Gooi de naald op veilige wijze weg na elke injectie
EU/1/12/807/013

Attention : 
un palier correspond  
à 2 unités
- le stylo affiche la dose
Let op: 
één stap is gelijk aan  
2 eenheden
- de pen toont de dosis
Vorsicht: 
Ein Schritt entspricht  
2 Einheiten
- der Pen zeigt die Dosis an

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsværd
Danemark • Denemarken • Dänemark

3×3 ml

Tresiba®
FlexTouch®
Solution injectable en stylo prérempli
Oplossing voor injectie in voorgevulde pen
Injektionslösung im Fertigpen
insuline dégludec • insuline degludec • Insulin degludec

3×3 ml

Tresiba®
FlexTouch® 
Solution injectable en stylo prérempli
Oplossing voor injectie in voorgevulde pen
Injektionslösung im Fertigpen

insuline dégludec • insuline degludec • 
Insulin degludec
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Sur prescription médicale 
Op medisch voorschrift 
Verschreibungspflichtig
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Cartouche / Stylo prérempli Cartouche
•  Conçue pour être utilisée avec les stylos 

NovoPen® 4, permettant de délivrer 
l’insuline par paliers de 1 unité (maximum 
de 60 unités par injection) et NovoPen Echo®, 
permettant de délivrer l’insuline par paliers 
de 1/2 unité (maximum de 30 unités 
par injection)

Informations complémentaires 
Tresiba® est indiqué dans le traitement du diabète de l’adulte, de l’adolescent et de l’enfant à partir de l’âge de 1 an.

Comme pour toutes les insulines, il est important d’éviter le risque de confusion entre les différentes concentrations d’insuline. 
Afin d’éviter ce risque entre les deux concentrations de Tresiba®, ces spécialités sont mises à disposition dans des dispositifs 
d’injection distincts :

Tresiba® Penfill® 100 unités/ml 
(cartouche)

Tresiba® FlexTouch® 200 unités/ml  
(stylo prérempli)

Conditionnement  
extérieur

Boîte de 5 cartouches

•  Boîte avec couleur de fond blanche  
avec une bande et des motifs  
géométriques vert clair

Boîte de 3 stylos préremplis

•  Boîte avec couleur de fond blanche avec  
des rayures vert foncé

•  La concentration « 200 unités/ml »  
est indiquée sur un encart rouge

La concentration 
de 200 unités/ml 
est indiquée sur 
un encart rouge.

La boîte indique clairement  
qu’un palier correspond  
à une dose de 2 unités.

Aucune conversion de dose  
ne doit être effectuée.

Cartouche/  
Stylo prérempli

Cartouche

•  Conçue pour être utilisée avec 
les stylos NovoPen® 4,  
permettant de délivrer l’insuline  
par paliers de 1 unité (maximum  
de 60 unités par injection) et 
NovoPen® Echo, permettant de 
délivrer l’insuline par paliers de  
1/2 unité (maximum de 30 unités 
par injection)

Stylo prérempli FlexTouch®

•  Permet de délivrer l’insuline par paliers de 2 unités 
(maximum de 160 unités par injection)

Concentration  
en insuline 
dégludec

100 unités/ml 200 unités/ml

Quantité totale – 
volume

300 unités – 3 ml 600 unités – 3 ml

Déclaration des effets indésirables et des erreurs médicamenteuses 
Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré à votre CRPV de rattachement géographique. Pour plus 
d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de l’ANSM : http://ansm.sante.fr.

Par ailleurs, tout signalement de risque d’erreur médicamenteuse, d’erreur potentielle ou d’erreur avérée sans effet 
indésirable, peut être transmis directement au Guichet Erreurs Médicamenteuses. 
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Stylo prérempli FlexTouch®

•  Permet de délivrer l’insuline par paliers 
de 2 unités (maximum de 160 unités par 
injection)

Informations complémentaires 
Tresiba® est indiqué dans le traitement du diabète de l’adulte, de l’adolescent et de l’enfant à partir de l’âge de 1 an.

Comme pour toutes les insulines, il est important d’éviter le risque de confusion entre les différentes concentrations d’insuline. 
Afin d’éviter ce risque entre les deux concentrations de Tresiba®, ces spécialités sont mises à disposition dans des dispositifs 
d’injection distincts :

Tresiba® Penfill® 100 unités/ml 
(cartouche)

Tresiba® FlexTouch® 200 unités/ml  
(stylo prérempli)

Conditionnement  
extérieur

Boîte de 5 cartouches

•  Boîte avec couleur de fond blanche  
avec une bande et des motifs  
géométriques vert clair

Boîte de 3 stylos préremplis

•  Boîte avec couleur de fond blanche avec  
des rayures vert foncé

•  La concentration « 200 unités/ml »  
est indiquée sur un encart rouge

La concentration 
de 200 unités/ml 
est indiquée sur 
un encart rouge.

La boîte indique clairement  
qu’un palier correspond  
à une dose de 2 unités.

Aucune conversion de dose  
ne doit être effectuée.

Cartouche/  
Stylo prérempli

Cartouche

•  Conçue pour être utilisée avec 
les stylos NovoPen® 4,  
permettant de délivrer l’insuline  
par paliers de 1 unité (maximum  
de 60 unités par injection) et 
NovoPen® Echo, permettant de 
délivrer l’insuline par paliers de  
1/2 unité (maximum de 30 unités 
par injection)

Stylo prérempli FlexTouch®

•  Permet de délivrer l’insuline par paliers de 2 unités 
(maximum de 160 unités par injection)

Concentration  
en insuline 
dégludec

100 unités/ml 200 unités/ml

Quantité totale – 
volume

300 unités – 3 ml 600 unités – 3 ml

Déclaration des effets indésirables et des erreurs médicamenteuses 
Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être déclaré à votre CRPV de rattachement géographique. Pour plus 
d’information, consulter la rubrique « Déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de l’ANSM : http://ansm.sante.fr.

Par ailleurs, tout signalement de risque d’erreur médicamenteuse, d’erreur potentielle ou d’erreur avérée sans effet 
indésirable, peut être transmis directement au Guichet Erreurs Médicamenteuses. 
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Concentration en insuline 
dégludec

100 unités/ml 200 unités/ml

Quantité totale – 
volume

300 unités – 3 ml 600 unités – 3 ml


