
Tresiba® 
(insuline dégludec)

Brochure à l’intention des patients

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 55/6, 1070 Bruxelles 
BE19TSM00025 – May 2019

Éviter les erreurs

• �Vérifiez toujours avant chaque injection, le nom et la concentration sur 
l’étiquette de l’insuline afin d’éviter les confusions accidentelles entre les 
différentes concentrations de Tresiba®, ainsi qu’avec les autres insulines que vous 
pourriez utiliser.

• �Si vous êtes aveugle ou malvoyant et si vous ne pouvez pas lire le compteur 
de dose sur le stylo, n’utilisez pas le stylo sans assistance. Demandez l’aide d’une 
personne avec une bonne vue et qui a été formée à l’utilisation de Tresiba®.

Respectez toujours la dose recommandée par votre médecin. 

• �AUCUNE conversion de dose ne doit être effectuée si vous passez de Tresiba® 
100 unités/ml à Tresiba® 200 unités/ml, et inversement car 1 unité de Tresiba® 
200 unités/ml est égale à 1 unité de Tresiba® 100 unités/ml. Convertir la dose 
inutilement peut conduire à un sous-dosage ou un surdosage résultant en une 
augmentation ou une diminution du sucre dans le sang.

• �Utilisez toujours l’indicateur de doses du stylo prérempli Tresiba® FlexTouch® 
200 unités/ml et des stylos NovoPen® et NovoPen Echo® (pour les cartouches 
Tresiba® Penfill® 100 unités/ml) pour sélectionner la dose d’insuline à 
administrer. Le stylo délivrera la dose exacte qui apparaît dans la fenêtre de 
lecture, quelle que soit la concentration de l’insuline. Vous ne devez pas compter 
les « clics » du stylo pour sélectionner une dose. 

• �Le compteur de dose indique le nombre d’unités d’insuline. Ne recalculez en 
aucun cas votre dose. 

• �Vérifiez toujours le nombre d’unités qui apparaît dans la fenêtre de lecture 
du stylo avant d’injecter l’insuline. 

Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications 
de votre médecin. Vérifiez auprès de votre médecin, votre pharmacien ou votre 
infirmier/ère en cas de doute.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, 
votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. Les effets indésirables et les 
erreurs médicamenteuses peuvent également être notifiés au service de 
Pharmacovigilance de Novo Nordisk au 02/556.05.80 ou par e-mail à l’adresse : 
beluxsafety@novonordisk.com ou via le système national de déclaration: Agence 
fédérale des médicaments et des produits de santé www.afmps.be 3 Onglet  
« Information pour le public » 3 Notifier un effet indésirable d’un médicament. 
En signalant les effets indésirables, y compris les erreurs médicamenteuses, vous 
contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

Lisez attentivement la notice avant d’utiliser le médicament Tresiba®. Le texte complet et actualisé de 
cette notice est disponible sur le site www.afmps.be rubrique « NOTICE et RCP d’un médicament »

Pour tirer un bénéfice maximal des effets du médicament Tresiba® sur votre 
santé, en assurer son bon usage et en limiter ses effets indésirables, il existe 
certaines mesures/précautions à prendre qui sont expliquées dans ce matériel 
(RMA version 02/2019)



Qu’est-ce que Tresiba® et dans quel cas 
est-il utilisé ?

Tresiba® est une insuline basale à durée d’action prolongée à injecter une fois par 
jour. Tresiba® est utilisé pour traiter le diabète chez les adultes, les adolescents 
et les enfants à partir de 1 an.1 Il aide votre corps à réduire votre taux de sucre 
dans le sang. Tresiba® est utilisé pour une administration une fois par jour. Vous 
pouvez changer l’heure de l’injection dans les cas où il n’est pas possible de 
suivre votre schéma d’injection habituel. Assurez-vous de toujours respecter un 
intervalle minimum de 8 heures entre deux injections.

Deux concentrations Tresiba®

Tresiba® est disponible en deux concentrations (100 unités/ml et 200 unités/ml) 
dans des dispositifs d’injection distincts.

•  La concentration de 100 unités/ml est uniquement disponible en cartouche 
Penfi ll®, conçue pour être utilisée avec les stylos NovoPen® 4 et NovoPen Echo® 
de Novo Nordisk.

•  La concentration de 200 unités/ml est exclusivement disponible en stylo 
prérempli FlexTouch® et contient deux fois plus d’insuline par ml.

Votre médecin vous a prescrit la concentration qui vous convient le mieux.

Reconnaître la concentration qui vous a été prescrite

Il est important de vous assurer que vous utilisez la bonne concentration prescrite 
par votre médecin.
«Tresiba® 100 unités/ml» ou «Tresiba® 200 unités/ml» est clairement indiqué sur 
l’étiquette et l’emballage du stylo.

Voici un tableau comparatif pour bien différencier les deux concentrations de 
Tresiba® :

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

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

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
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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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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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) 
ou 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


