
De Europese gezondheidsautoriteiten hebben bepaalde voorwaarden verbonden aan het in de handel brengen van het 
geneesmiddel Tresiba®. Het verplichte plan voor risicobeperking in België, waarvan deze informatie deel uitmaakt, is een maatregel 
genomen om een veilig en doeltreffend gebruik van Tresiba® te waarborgen (RMA versie 02/2019).

Tresiba® (insuline degludec)
Communicatie voor gezondheidszorgbeoefenaars 
over het risico op verwarring tussen de twee 
sterktes

Hieronder vindt u belangrijke veiligheidsinformatie over insuline degludec (Tresiba®), een basale insuline-analoog voor de behandeling 
van diabetes mellitus bij volwassenen, adolescenten en kinderen vanaf de leeftijd van 1 jaar.1 Tresiba® wordt in België geïntroduceerd in 
twee sterktes - 100 eenheden/ml en 200 eenheden/ml. De introductie van een insulinesterkte van 200 eenheden/ml kan gepaard gaan 
met een risico op een medicatiefout die mogelijk leidt tot over- of onderdosering.

Er moet GEEN DOSISOMZETTING worden uitgevoerd in geval van een verandering van sterkte van Tresiba® 100 eenheden/ml naar 
Tresiba® 200 eenheden/ml en omgekeerd.

De twee sterktes van Tresiba® zijn beschikbaar in verschillende injectiesystemen.

Dit materiaal bevat niet alle informatie. Voor de volledige informatie, lees aandachtig de SKP voordat u Tresiba® voorschrijft en/of gebruikt en/of afl evert. 
De volledige en geactualiseerde tekst van deze SKP is beschikbaar op de website www.fagg.be, rubriek “BIJSLUITER en SKP van een geneesmiddel”. 
Referentie: 1. Tresiba® Samenvatting van de Productkenmerken, November 2018.
FlexTouch® en Tresiba® zijn geregistreerde merknamen van Novo Nordisk A/S, Denemarken. 
nv Novo Nordisk Pharma - Internationalelaan 55, 1070 Brussel

BE19TSM00024 – May 2019

Aanbevelingen voor gezondheidszorgbeoefenaars

Gezondheidszorgbeoefenaars worden uitgenodigd om:

• Voor voorschrijvers: bij het voorschrijven van Tresiba® de sterkte duidelijk op het voorschrift te vermelden 

•  Voor apothekers: zich ervan te verzekeren dat ze de juiste sterkte afgeven en in geval van twijfel contact op te nemen met de 
voorschrijvende arts.

•  Voor verpleegkundigen: altijd de productnaam en de sterkte op het etiket van de insuline controleren om accidentele verwarringen te 
voorkomen tussen de twee Tresiba® -sterktes en andere soorten insuline die eventueel tegelijkertijd worden gebruikt.

Patiënten moeten worden geïnformeerd over het juiste gebruik van Tresiba®, inclusief de controle van de naam en sterkte van het product 
bij ontvangst en vóór elke injectie.

Het dosisafl eesvenster van Tresiba® FlexTouch® 200 eenheden/ml en van NovoPen® 4 en NovoPen Echo® (voor gebruik met Tresiba® Penfi ll®-
patronen 100 eenheden/ml) geeft het aantal eenheden insuline degludec dat geïnjecteerd moet worden weer.

Volg altijd de gebruiksaanwijzing die in de verpakking zit van het product. 
Gebruik nooit een injectiespuit om insuline uit de pen te verwijderen.

Melden van bijwerkingen

De gezondheidszorgbeoefenaars worden verzocht de bijwerkingen geassocieerd met het gebruik van Tresiba® te melden aan de 
afdeling Vigilantie van het FAGG. Het melden kan online gebeuren via www.gelefi che.be of via de “papieren gele fi che” die op verzoek 
verkrijgbaar is bij het FAGG of die kan worden afgedrukt op de website van het FAGG, www.fagg.be. De gele fi che kan worden 
verzonden per post naar FAGG - Afdeling Vigilantie - Eurostation II - Victor Hortaplein 40/40 - 1060 Brussel, per fax op het nummer 
02/528.40.01, of per e-mail naar adversedrugreactions@fagg.be. Bijwerkingen en medicatiefouten kunnen ook worden gemeld aan de 
dienst Geneesmiddelenbewaking van Novo Nordisk op het nummer 02/556.05.80 of per e-mail aan: beluxsafety@novonordisk.com.

Alle medicatiefouten, ongeacht een eventuele relatie tot bijwerkingen, moeten ook worden gemeld.

Informatiemateriaal

Educatieve brochures voor patiënten worden ter beschikking gesteld van gezondheidszorgbeoefenaars voor distributie aan alle patiënten 
die met Tresiba® 200 eenheden/ml worden behandeld.

Als u vragen heeft of als u brochures wilt ontvangen, neem dan gerust contact op met de Novo Nordisk-klantenservice op het nummer 
02/556.06.07 of per fax 02/556.06.06.

Tresiba® Penfi ll® 100 eenheden/ml 
(patroon)

Tresiba® FlexTouch® 200 eenheden/ml 
(voorgevulde pen)

Buitenverpakking Doos met 5 patronen
•  Witte doos met een lichtgroene band en 

geometrische patronen

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

8-1810-72-301-1_v1-6.indd   1 15-11-2018   09:37:35

Doos met 3 voorgevulde pennen
•  Witte doos met donkergroene strepen
•  De sterkte “200 eenheden/ml” is 

aangegeven op een rood achtergrondkader

De sterkte van 200 
eenheden/ml is 
aangegeven op een rood 
achtergrondkader.

De doos geeft duidelijk 
aan dat een dosisstap 
overeenkomt met een dosis 
van 2 eenheden.

Er moet geen dosisomzetting 
worden uitgevoerd.

Voie sous-cutanée 
Voor subcutaan gebruik 
Subkutane Anwendung

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

2
8

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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05712249109578

Belgique/België/Belgien
Sur prescription médicale 
Op medisch voorschrift 
Verschreibungspflichtig
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Use only the first 
three lines of Braille
on rear panel 
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Patroon/Voorgevulde pen Patroon
•  Ontworpen om te worden gebruikt met 

NovoPen® 4, om insuline toe te dienen 
in stappen van 1 eenheid (maximaal 60 
eenheden per injectie) of NovoPen Echo®, 
om insuline toe te dienen in stappen van 
1/2 eenheid (maximaal 30 eenheden per 
injectie)

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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FlexTouch® voorgevulde pen
•  Laat toe om insuline toe te dienen in 

dosisstappen van 2 eenheden (maximaal 160 
eenheden per injectie)

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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Insuline degludec-sterkte 100 eenheden/ml 200 eenheden/ml

Totale hoeveelheid - volume 300 eenheden – 3 ml 600 eenheden – 3 ml


