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ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto

Tresiba® Solucion Inyectable
100 U/ mL

Clasificacion terapéutica o
farmacologica

Farmacos utilizados en diabetes.
Insulinas y analogos de accién
prolongada para inyeccion.

Cddigo ATC

A10AEOQ06

Principio activo

Insulina Degludec

Excipientes

Glicerol, metacresol, fenol, acetato
de zinc, acido clorhidrico e hidréxido
de sodio (para ajuste de pH) y agua
para inyectables

Concentracion principio activo

1 ml de solucién contiene 100
unidades de insulina degludec
(equivalente a 3,66 mqg)

Indicaciones

Tratamiento de diabetes mellitus en
adultos, adolescentes y nifios a partir
de 1 afio de edad. En la seccidn
Posologia, nueva descripcién en el
uso en DMT2 del producto solo y en
forma combinada a otros productos:
En pacientes con diabetes mellitus
tipo 2, se puede administrar Tresiba®
sola, o en combinacién con
medicamentos antidiabéticos orales,
agonistas del receptor GLP-1 e
insulina en bolo. Adicionalmente se
incluyen en los prospectos
profesionales las dosis recomendadas
para las nuevas indicaciones de la
ampliacién de grupo etario y el uso
combinado con agonista del receptor
GLP-1.

Registro ISP N°

B-2362

Fabricante producto

Novo Nordisk A/S
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Pais de fabricacion

Dinamarca

Fabricante principio activo

Novo Nordisk A/S

Forma farmacéutica

Solucién Inyectable

Via de administracion

Subcutanea

Condiciones de almacenamiento y
vida util envase cerrado

Almacenado entre 2°C y 8°C no
congelar
30 meses

Condiciones de almacenamiento y
vida util después del primer uso

no conservar a mas de 30°C. Se
puede conservar en el refrigerador
(2°C - 8°Q).

8 semanas

Aprobacion por agencia(s) de alta
vigilancia sanitaria

Si: EMA y FDA

Material de envase primario

Dispositivo inyector llamado
FlexTouch® de polipropileno,
prellenado, desechable, de dosis
multiple conteniendo un cartucho
Penfill® con 3 mL de solucién
inyectable.

Presentacion

Estuche de cartulina conteniendo 1
|apiz prellenado desechable
FlexTouch® de 3mL

Fotografia

1x3 ml
P2 (100)
FlexTouch® U/ml

Solucién inyectable en dispositivo
prellenado

Uso subcutaneo

Disefiado para ser usado con agujas
desechables NovoFine® o NovoTwist®
de una longitud de hasta 8 mm

Las agujas no estan incluidas
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Caracteristicas del dispositivo
prellenado:

Administra de 1 a 80 unidades, en
incrementos de 1 unidad.
Desechable




