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RYZODEG® FlexTouch® 100 U/mL enjeksiyonluk çözelti alem  
 
Steril 
 

 
 
Etkin madde: 
nsülin degludek/insülin aspart   100 ünite/mL insülin degludek/insülin 

içerir (2,56 
mg insülin degludek ve 1,05 mg 
insülin asparta  

 
*Saccharomyces cerevisiae  
 
Bir , 3 mL çözelti içinde 300 ünite insülin degludek/insülin aspart 

 
 

maddeler: 
Sodyum klorür    0,58 mg/mL 
Sodyum hidroksit (pH                   
 

 
 

  
 
 Enjeksiyonluk çözelti (FlexTouch®

 
 

 

 

 
RYZODEG® e , adö itibariyle çocuklarda diabetes mellitus
tedavisi  

 

RYZODEG®, bazal insülin degludek 
 

RYZODEG® ünite 
B ünite RYZODEG® ünite insan insülinine, 1 ünite insülin 

glarjine, 1 ünite insülin detemire ya da  
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RYZODEG® Doz 
 a

 

 
 

RYZODEG® -
 ve bolus insülin ile kombinasyon halinde 

uygulanabilir (  Bölüm  RYZODEG®’i günde bir 
dozun günde iki kez olarak 

 H
 

 
Tip 1 diyabet 

RYZODEG®, asyon 
 

 
 

RYZODEG®, dozlar 
 

 
Bir RYZODEG® , 

ekstra doz  
  

 
  

RYZODEG®’in önerilen -
RYZODEG® a 

 ve takiben   
 

 

in
lar  

 
  

Günde bir kere bazal veya 
“üniteye ünite” günde bir ya da 

iki kez RYZODEG® 
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“üniteye ünite” 
günde bir ya da iki kez RYZODEG®

 
Bazal/bolus insülin tedavisinden RYZODEG®

ihtiyaca göre 
RYZODEG®

 
Tip 1   
RYZODEG®’in önerilen -70’i olup 

, takiben doz bireysel 
 

 
 

 
Sadece subkütan (   
 

RYZODEG® intravenöz (ven içine
 

RYZODEG® intramüsküler (kas içine
 

RYZODEG® 
  

çekilmemelidir (  B  

RYZODEG® subkütan (  enjeksiyon ile 
 ve kutanöz amiloidoz

 
Tekrar 

kullan  , bu durum

belirtilen takip etmelidir ( Bölüm  

RYZODEG®, NovoFine® ya da NovoTwist®

(FlexTouch® K
’er -

 
 

:  
RYZODEG® Glukoz 

(  
Bölüm  
 
Pedi :  

 i  
 



4 

RYZODEG®, adö  B
insülin rejiminden RYZODEG®‘e 
total insülin dozunun bireysel olarak  (  B
RYZODEG® 2- u ; çünkü klinik 

ciddi hipoglisemi için daha yüksek bir 
etmektedir (  B  
 

 : 
RYZODEG® Glukoz monitorizasyonu 

 ( B  
 

  
 
Etkin maddelere veya B

 
 

 
 
Hipoglisemi

sel
 

Bölüm 
 

 

®, bazal-
pediyatrik popülasyonda özellikle 2-

 B
® bireysel olarak    

 
da (ör  

 

 
 

ikler 
gerektirebilir  

RYZODEG®  
 
Hiperglisemi  

 

hiperglisemiye ve potansiyel olarak diyabetik ketoasidoza yol açabil



5 

lar, hiperglisemiye yol açabilir ve böylelikle 

 
dur  Tip 1 diyabette 

 ölümle sonuçlanabilen diyabetik ketoasidoza neden 
 

 

 
 

 

 m
lama

 
Pioglitazon ve insülin ürünlerinin kombinasyonu  

RYZODEG® 

 

süreli düzelme ise diyabetik retinopatinin ilerleme 

 

RYZODEG®  
her enjeksiyon öncesinde her zaman insülin etiketini kontrol etmeleri  
 

birimleri, bakarak teyit 

görme 
görme kabiliyeti 
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 B  

 

adir durumlarda bu 
düzeltilmesi için 

 
Hipokalemi 

n hastalar, serum potasyum 
 

 
Takip Edilebilirlik

 

her “doz”unda 1 mmol daha az sodyum 

 

 
 azaltabilir:

 
Oral antidiyabetik , GLP-1 reseptör agonistleri, monoamin oksidaz inhibitörleri 

blokerler ADE salisilatlar, 

 
  

 

 
Beta bloke
 

 
Alkol insülinin hipoglisemik etkisini güçlendirebilir ya da 
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Özel 

 

Gebelik kategorisi C’dir  
 

RYZODEG®

 
 

®  
  

degludek  

üçüncü 

  
 

 
Laktasyon döneminde RYZODEG®

insülin degludek  
 

degludek
 

 
ertilite  

degludek 
 

 
 

 
  
 h

 araba s  

Hastalar araç 
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hipoglisemidir ( ki “Seçili 
” 

 
 

lenen 

 
Çok 1/10

 
 

 

 
 

Ürtiker 
Hipoglisemi

Bilinmiyor
Kutanöz amiloidoz* 

 

 

olmayan

*   
 
Seçili 

 

RYZODEG®

seyrek 
 
Hipoglisemi 

hipoglisem

birdenbire lsizlik, 

 
 

  ve kutanöz amiloidoz 
meydana gelebilir ve lokal insülin absorpsiyonunu geciktirebilir Belirtilen 
içerisinde enjeksiyon yerinin sürekli olarak 
azaltabilir  
 

 



RYZODEG®

hissi ve enjeksiyon bölgesinde kitle 
geçicidir ve normalde, tedavi devam ederken  
 

 
 
Pedi :  
 
RYZODEG®

adölesanlara  B  2 
 güvenlilik ve etkililik syonda bazal-bolus 

özellikle 2- ciddi hipoglisemi 
haricinde, pediyatrik popülasyondaki advers reaksiy

ve ciddiyeti genel diyabet popülasyonu tecrübelerinden  Bölüm 
   

 
:  

 
dan elde edilen 

nin, 
genel popülasyondan  

onu Türkiye 
          

e-  
 

  
 

ncak hastaya 
olandan daha yüksek doz verilmesi durumunda birbirini takip eden evreler halinde 

 
 

tedavi 
bulundurma   

 kendini tedavi 
subkütan yolla glukagon verilerek (0,5 - 

Hasta, glukagon enjeksiyonuna 10-
inci yerine 
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Farmakoterapötik grup: 
  

ATC kodu: A10AD06 

 
 

degludek 
i  

nu deki reseptörlere
 

 

Farmakodinamik etkiler  
 
RYZODEG®

degludek  
 
RYZODEG® degludek ü

degludekin  sürekli ve 

devam eder 
etkili insülin aspart monomerleri üzerinde engelleyici etki ol  

RYZODEG®

gereks
Tek doz RYZODEG®’in etki süresi 24 

 
 

 
                     

Tedavi --- IDegAsp 0,8 U/kg

  –   – 
– 0 ® – 
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RYZODEG® si
-  

 
RYZODEG®

 
 
Klinik etkililik ve güvenlilik 

aras  süreli yedi “
1 761 diyabet 

2 tip 1 diabetes mellitus  ve 1  tip 2 diabetes 
mellitus RYZODEG®

RYZODEG® ile insülin glarjin
Günde 2 kez uygulanan RYZODEG® 

 günde 2-4 kez uygulanan insülin 
Bir t da 

RYZODEG® ile Bu 
RYZODEG® ile  sonra doz iki doz/gün’e bölünebil

’a izin 
verilmektedir RYZODEG® (tek doz/gün (tek 

insülin aspart (IAsp   3  
 
7   

1c RYZODEG® ile 
benzer 

-
 

 
RYZODEG®

RYZODEG® tek doz/gün, IGlar (kullanma talim
1c

RYZODEG®  prandiyal 

 (sonuçlar için B RYZODEG® ile daha 
L 

 

RYZODEG® iki doz/gün, tip 2 diyabetli hastalarda BIAsp 30 iki doz/gün ile 
1c

hastalar daha üstün  
RYZODEG® ile genel hipoglisemi ve gece hipoglisemisi o
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RYZODEG® 

 insülin 
aspart (günde 2-

ha  için belirli ayarl
 

 
Her iki tedavi de irincil   

HbA1c’de RYZODEG® ile ortalama -1,23, 
insülin degludek insülin aspart ile -1,42 
limitini  0,4 [0,18 (-0,04; 0,

bir  
 
RYZODEG® bazal insülin ile tedavi edilirken, 

en 
daha uzun süre

 ® kolunda doz, günde iki doza bölünebilir ve 
insülin glarjin (IGlar  ilave olarak  (günde 

  

 RYZODEG® -1,
azalma ile - -

®, 26 

® için 
0,

insülin aspart tedavisi için 0, ® için maruz 
,

aspart tedavisi için 0,
 

RYZODEG®

 
(HbA1c

 
 
RYZODEG®

 
 

 ® ile 
 

®

(tek doz/gün 1 

Önceden insülin 

(tek 
doz/gün 1 

Önceden insülin 
 

® 
(tek doz/gün 2 

kullananlar

(tek 
doz/gün 2 

kullananlar 

N 266 263 230 233

Ortalama  
7,2
-1,65 

7,2
-1,72

7,3 
-0,

7,4 
-1,00

 0,03 [-0,14;0,20]  -0,03 [-0,20;0,14]
 (mmol/L

6,8 6,3 6,3 6,0 
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Ortalama  -3,32 -4,02 -1,68 -1,88
 0.51 [0.09;0.93]  0.33 [-0.11;0.77] 

(mmol/L

Ortalama  
1,
-1,5

3,4
-0,3

1,2 
-1,5

2,6 
-0,6

 
3

0,01 
4,23

0,01 
1,85

0,00 
4,31

0,04 
3,20

Oran 2,17 [1,59;2,94] Oran 1,43 [1,07;1,92]
3 0, 0,46 0,82 1,01

Oran 0,29 [0,13;0,65] Oran 0,80 [0,49;1,30]
1 Günde tek doz + 
2 Günde tek doz + -4 inhibitörü 
3 na 

ataklar 
ataklar  

2  de iki ® ile 26 
iki adet 

 
® (iki 

doz/gün 1 

 
 

(iki 
doz/gün 1 

 
 

® (iki 
doz/gün 2 

 
 

(iki 
doz/gün 2 

 
 

N 224 222 280 142

m 
7,1
-1,28 

7,1
-1,30

7,1 
-1,38

7,0 
-1,42

 -0,03 [-0,18;0,13]  0,05 [-0,10;0,20] 
(mmol/L

m 
5,8
-3,  

6,8
-1,76

5,4 
-2,55

6,5 
-1,47

 -1,14 [-1,53; -0,76]  -1,06 [-1,43; -0,70] 

 0,  0,25 0,05 0,03 
3 ,72 13, ,56 ,52 

Oran 0,68 [0,52;0,89] Oran 1,00 [0,76;1,32]
3 0,74 2,53 1,11 1,55

Oran 0,27 [0,18;0,41] Oran 0,67 [0,43;1,06]
1 Günde iki kez + -4 inhibitörü 
2 Günde iki kez +  
3 , na 
ihtiyaç  ataklar 

ataklar  

3 1 ® 26 
  

 
® (tek doz/gün 1 I (tek doz-iki doz/gün 2

 
N 366 182 

m 
7,6 
-0,73 

7,6 
-0,68 

-0,05 [-0,18;0,08] 
A (mmol/L

8,7 8,6 
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m  -1,61 -2,41 
 0,23 [-0,46;0,91] 

 
 0,33 0,42 

3 ,2 44,3 
Oran  0,91 [0,76;1,09]

3 3,71 5,72 
Oran  0,63 [0,49;0,81]

1 Günde tek doz + lerdeki  insülin aspart  
2 Günde bir veya iki kez doz+  insülin aspart  
3 , na 

 ataklar 
 ataklar  

 
 

mellitus’lu 7 637 hastada 
RYZODEG®’in insülin degludek’i

-kör ve olaya- - Primer analiz, randomizasyondan 

,
kardiyovasküler 

, ,78; 1, 2  

 
HbA1c her iki tedavi ,  HbA1c 

insulin degludek ve insulin glarjin için ,
 

- tek tek 
 

 
 

Primer analiz (3-   

KV Ölüm 

Ölümcül olmayan inme 

Ölümcül olmayan MI 

 

0, ,65-1,  

0,85 (0,68-1,  

0, ,76-1,  

0, ,76-1,  

0, ,78-1,  

 
 

71 (1,  

144 (3,  

202 (5,  

136 (3,  

325 (8,  

 
 

(2,  

,  

221 (5,  

142 (3,  

,  

 
 

0,7 0,  1 1,1 1,3 
  lin degludek 

lehine 
lin glarjin 
lehine  

OYK  
yüzdesi 

OYK  
KV: Kardiyovasküler  

 
 

 
Pediyatrik Popülasyon 
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Tip I diabetes mellitus’lu çocuk ve adölesanlarda için randomize kontrollü 
RYZODEG® e

RYZODEG® kolundaki hastalar 2-  40 çocuktan, 6- cuktan ve 12-

ünde bir veya iki kez insülin detemir ile birlikte 
, 16 de benzer bir 

azalma gö  
insülin talama günlük insülin dozu 0,88 ila 1,01 unite/kg 

 
, , onaylanan nokturnal hipoglisemi (5,77 ila 5, , 

RYZODEG® ve insülin detemir ile ; a
olarak ,26 ila 0,
kolunda daha yüksek  Her bir grupta bir ta ar  rapor 

 6- veya 12-  ,42 
ila 0,21 ve 0,21 - RYZODEG® kolunda gözlenen ciddi 
hipoglisemi vaka tus’lu adölesan hastalar için 

, Tip 2 diabetes mellitus ip 1 
diab

eler, Tip 2 diabetes mellitus’lu adö
  

 

 
 

 
Emilim: 
 
Subkütan enjeksiyondan sonra, çözünür ve stabil insulin degludek çoklu heksamerleri ur 
ve subkütan 

 degludek 
degludek   

 
Günlük RYZODEG® degludek
serum konsantrasyonuna 2-3  
 

 bir molekül olan RYZODEG®’de 

 
 
D : 
 

 degludekin serum albüminin > zma proteinine 

 
 
Biy syon: 

degludek  
 

 
Eliminasyon: 
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Subkütan RYZODEG®’in subkütan dokudan 
degludek

durumda dozdan olarak 25 saattir
 

olmayan durum: 

Tip 1 ve tip 2 diyabette RYZODEG® degludek
etkili  

 
 

 
Cinsiyet 

RYZODEG®  
 

:  
ya da

RYZODEG®’in 
 klinik olarak belirgin  

 
Pediyatrik popülasyon:  

Tip 1 diyabette RYZODEG® çocuklarda (6-11 
adölesanlarda (12-18 

RYZODEG® k
özellikleri, 

yüksekti; adö
 

degludekin çocuklardaki (1-  ve adölesanlardaki (12- netik
özelliklerinin, 

Bununla birlikte, insulin degludekin tek dozdan sonraki toplam maruziyeti, tip 1 
ölesa  

 

 
G ayan doz toksisitesi, karsinojenik potansiyel ve üreme 
toksisitesi nan klinik olmayan veriler insanlar için herhangi bir güvenlilik 

 
 

degludekin metabolik potensine mitojenik potansiyeli , insan insülini ile 
 

 
 

 
 

 
Gliserol  
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Metakrezol
Fenol  
Sodyum klorür 
Çinko asetat
Hidroklorik asit (pH  
Sodyum hidroksit (pH  
Enjeksiyonluk su  
 

 
 

RYZODEG®’e ilave edilen maddeler, insülin degludekin ve/

 
RYZODEG®, 
 

  
 

 
 

 , 
30°C’nin - 

 

6.4.  
 

 
(2°C -  D

r  

ki  B  
 
6.5.  
 

, çoklu dozlu, , polipropilen  kalem 
içeris   

içinde 3 mL  
1, 2, 5 ve 10 enjeksiyon kalemi içeren amb  
 
Tüm ambalaj  
 
6.6.  
 

 

berrak ve RYZODEG®  
 

®



18

belir

 
 

 
 

enjeksiyon kalemi (FlexTouch®

NovoFine®/NovoTwist®  
1 la 1-80 ünite  enjeksiyon 
kalemi ile birlikte verilen kullanma talimatlar  
 

 
 

 
 

34335  Etiler –  
Tel:    0 212 385 40 40 
Faks:  0 212 282 21 20 
 

  
 

 
 

 

Ruhsat yenileme tarihi:  
 

  
 


