I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch ststelahus pen-sistlis

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill ststelahus kolbampullis

Fiasp 100 uhikut/ml sustelahus viaalis

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sistelahus kolbampullis

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut aspart-insuliini* (vastab 3,5 mg-le).

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch ststelahus pen-sistlis
Iga pen-sistel sisaldab 300 Ghikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sustelahus kolbampullis
Iga kolbampull sisaldab 300 thikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.

Fiasp 100 uhikut/ml sustelahus viaalis
Iga viaal sisaldab 1000 thikut aspart-insuliini 10 ml lahuses.

Fiasp 100 uhikut/ml PumpCart ststelahus kolbampullis
Iga kolbampull sisaldab 160 thikut aspart-insuliini 1,6 ml lahuses.

*Aspart-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil Saccharomyces cerevisiae’s.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sistelahus pen-sustlis

Sistelahus (FlexTouch).

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sistelahus kolbampullis

Sistelahus (Penfill).

Fiasp 100 uhikut/ml stistelahus viaalis

Sustelahus.

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sistelahus kolbampullis

Sustelahus (PumpCart).

Selge vérvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Suhkurtbve ravi taiskasvanutel, noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis



Annustamine

Fiasp on s66giaegne insuliin subkutaanseks manustamiseks kuni 2 minutit enne v6i kuni 20 minutit
pérast s6éma hakkamist (vt 16ik 5.1).

Fiasp’i annustamine on individuaalne ja méaratakse patsiendi vajaduste jérgi. Subkutaanse sustena
manustatavat Fiasp’i tuleb kasutada koos keskmise v8i pika toimeajaga insuliiniga, mida manustatakse
vahemalt kord 66péevas. Basaal-booluse ravireziimis vdib Fiasp’iga Katta ligikaudu 50% sellest
vajadusest ja ulejadnud keskmise voi pikaajalise toimega insuliiniga.

Oopaevane individuaalne insuliiniannus taiskasvanutel, noorukitel ja lastel v3ib erineda ja on tavaliselt
vahemikus 0,5 kuni 1 ihikut/kg 66péevas.

Optimaalse gliikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitatav jalgida vere glikoosisisaldust ja
kohandada insuliiniannust.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma flitsilist aktiivsust, muudavad
oma tavalist dieeti v6i kaasneva haiguse ajal. Neil asjaoludel tuleb vere gliikoosisisaldust piisavalt
jalgida.

Toime kestus erineb olenevalt annusest, stistekohast, verevoolust, temperatuurist ja flusilise aktiivsuse
tasemest.

Basaal-booluse ravi saavatel patsientidel, kes unustavad sé0giaegse annuse manustamata, soovitatakse
oma vere gliikoosisisaldust jalgida, et otsustada insuliiniannuse vajalikkuse dle. Patsiendid peavad
oma tavapdrase annusekava juurde naasma jargmisel sédgikorral.

Insuliinianaloogide, k.a Fiasp’i toime tugevust valjendatakse tihikutes. Uks (1) tihik Fiasp’i vastab
uhele (1) humaaninsuliini rahvusvahelisele tihikule voi thele (1) muu kiiretoimelise insuliinianaloogi
uhikule.

Fiasp’i madramisel peab arvestama toime varajast algust (vt 18ik 5.1).

Alustamine

1. tlidpi suhkurtévega patsiendid

Soovitatav algannus 1. tlilipi suhkurtdbe pddevatele insuliin-naiivsetele patsientidele on ligikaudu 50%
00péevasest insuliinivajadusest ning see tuleb jaotada sédgikordade vahel, vottes arvesse einete
suurust ja koostist. Ulejaanud osa dopéevasest insuliiniannusest tuleb manustada keskmise voi
pikaajalise toimega insuliinina. Reeglina v8ib kasutada 1. tliipi suhkurtGbe pddevate insuliin-naiivsete
patsientide algse 06péevase insuliiniannuse arvutamiseks 0,2 kuni 0,4 hikut insuliini kehakaalu
kilogrammi kohta.

2. tupi suhkurtbvega patsiendid
Soovitatav algannus on 4 ihikut Ghel vdi mitmel toidukorral. Ststimiste ja jargnevate tiitrimiste arv
oleneb individuaalsest glikeemilisest eesmaérgist ning einete suurusest ja koostisest.

Annuse kohandamist vdib kaaluda iga péev, vottes tabeli 1 jargi aluseks eelmis(t)el paeva(de)l ise
madddetud plasmagliikoosi (self-measured plasma glucose, SMPG) sisalduse.

. Hommikus6dgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva I6unaséogieelse SMPG jargi
. Lounastogieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva 6htuséogieelse SMPG jargi
. Ohtusodgieelset annust tuleb kohandada eelmise pdeva magamaminekuaegse SMPG jargi

Tabel 1 Annuse kohandamine

SMPG (vt ulal) Annuse kohandamine
mmol/| mg/dl Uhik
<4 <71 -1
4.6 71...108 Annust ei kohandata




> 6 | > 108 +1

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (> 65 aasta vanused)

Fiasp’i ohutus ja efektiivsus on tBestatud eakatel patsientidel vanuses 65 kuni 75 eluaastat. Soovitatav
on glikoosisisaldust hoolikalt jalgida ja insuliiniannust kohandada individuaalselt (vt 18igud 5.1 ja
5.2). Kliiniline kogemus 75-aastaste ja vanemate patsientidega on piiratud.

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustus vdib vahendada patsiendi insuliinivajadust. Neerukahjustusega patsientidel tuleb
glukoosisisaldust tihedamalt jalgida ja insuliiniannust individuaalselt kohandada (vt 16ik 5.2).

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustus v8ib véhendada patsiendi insuliini vajadust. Maksakahjustusega patsientidel tuleb
glukoosisisaldust sagedamini jalgida ja insuliini annust individuaalselt kohandada (vt 18ik 5.2).

Lapsed
Fiasp’i vOib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel (vt 16ik 5.1). Kliinilised

kogemused Fiasp’i kasutamisega alla 2-aastastel lastel puuduvad.
Fiasp’i soovitatakse manustada enne sooki (0...2 minutit), kuid on v8imalik manustada ka kuni
20 minutit parast s6dma hakkamist olukordades, kus st6dava toidu koguses on kahtlusi.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Teistelt sbogiaegsetelt insuliinidelt Glemineku ajal ja esimeste nddalate jooksul soovitatakse
gliikoosisisaldust tdhelepanelikult jalgida. Teiselt soogiaegselt insuliinilt tleminek on lubatud
tihikuhaaval. Patsiendi Gleminek teist tiilpi, teise kaubamargiga voi teise tootja insuliinilt Fiasp’ile
peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve all ja sellega vdib kaasneda annuse muutmise vajadus.

Annused ja samaaegsete keskmise vOi pika toimeajaga insuliinipreparaatide voi muu kaasneva
antidiabeetilise ravi ajastus vdivad vajada kohandamist.

Manustamisviis

Subkutaanne sustimine

Fiasp’i soovitatakse manustada subkutaanse siistena kéhuseina voi dlavarde (vt 16ik 5.2). Sustekohta
tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vahendada lipodistroofia ja naha amuloidoosi riski (vt 18igud
4.4ja4.8).

Fiasp 100 thikut/ml FlexTouch sistelahus pen-sustlis

Pen-sustliga (FlexTouch) saab valida annust 1...80 thikut tihe Ghiku kaupa.

FlexTouch’iga on kaasas pakendi infoleht koos tiksikasjaliku kasutusjuhendiga, mida tuleb jargida.
Juhised manustamiseks on toodud pakendi infolehe 18pus olevas kasutusjuhendis.

Pen-sustel on ette ndhtud tksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui ravimit on vaja manustada sustla voi
intravenoosse sustega, tuleb kasutada viaali. Kui ravimit on vaja manustada infusioonipumbaga, tuleb
kasutada viaali v6i PumpCart kolbampulli.

Fiasp 100 dhikut/ml Penfill sistelahus kolbampullis

Manustamine korduvkasutatava slstevahenditega

Kui ravimit on vaja manustada sustla voi intravenoosse slstega, tuleb kasutada viaali. Kui ravimit on
vaja manustada infusioonipumbaga, tuleb kasutada viaali vdi PumpCart kolbampulli (vt 18ik 6.6).

Fiasp 100 Ghikut/ml ststelahus viaalis

Manustamine siistlaga

Viaal on méeldud kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastav thikuskaala (100 thikut voi
100 uhikut/ml).




Pidev subkutaanne insuliini infusioon (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)

Fiasp sustelahust viaalis tohib kasutada CSII jaoks insuliini infusiooniks sobivates pumpades ja see
katab nii boolusinsuliini vajaduse (ligikaudu 50%) kui ka basaalinsuliini vajaduse. Seda tuleb
manustada pumba tootja antud juhiste kohaselt ja eelistatavalt kéhupiirkonnas. Insuliini
infusioonipumbaga kasutamisel ei tohi seda lahjendada ega segada ihegi muu insuliinipreparaadiga.

CSlI-d kasutavatele patsientidele tuleb 6petada pumba kasutamist ning selgitada pumba jaoks dige
mahuti ja voolikute kasutamise vajadust (vt 16ik 6.6). Infusioonikomplekti (voolikud ja kantiul)
vahetamisel tuleb jargida sellega kaasas olevas tooteteabes toodud juhiseid.

Fiasp’i CSIl kaudu manustavatele patsientidele tuleb 6petada insuliini siistimist ja pumba rikke puhuks
peab olema saadaval alternatiivne insuliinravi.

Fiasp 100 dhikut/ml PumpCart sistelahus kolbampullis

Pidev subkutaanne insuliini infusioon (Continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)
Kolbampull (PumpCart) on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva
insuliiniinfusiooni pumbastisteemiga (vt 18ik 6.6).

Fiasp katab nii boolusinsuliini vajaduse (ligikaudu 50%) kui ka basaalinsuliini vajaduse. Seda tuleb
manustada pumba tootja antud juhiste kohaselt ja eelistatavalt khupiirkonda. Infusioonikohta tuleb
sama piirkonna ulatuses vahetada, et véhendada lipodustroofia tekkeriski.

CSlI-d kasutavatele patsientidele tuleb 6petada pumba kasutamist ning selgitada pumba jaoks digete
voolikute kasutamise vajadust (vt 16ik 6.6). Infusioonikomplekti (voolikud ja kaniiul) vahetamisel
tuleb jérgida sellega kaasas olevas tooteteabes toodud juhiseid.

Fiasp’i CSII kaudu manustavatele patsientidele tuleb 6petada insuliini ststimist ja pumba rikke puhuks
peab olema saadaval alternatiivne insuliinravi.

Kolbampulli (PumpCart) tohib kasutada CSII jaoks ainult insuliini infusiooniks sobivates
pumbasusteemides. Kui vajalik on stistimine v8i intravenoosne slistimine, tuleb kasutada viaali.

Intravenoosne

Fiasp 100 thikut/ml sustelahus viaalis

Vajaduse korral vdivad tervishoiutddtajad manustada Fiasp’i intravenoosselt.

Intravenoosse manustamise puhul tuleb seda kasutada infusioonististeemides kontsentratsioonis

0,5 dhikut/ml kuni 1,0 Ghikut/ml aspart-insuliini ning kasutada tuleb polipropileenist infusioonikotte.
Fiasp’i ei tohi segada Uihegi teise insuliini voi teise ravimiga, v.a nagu on kirjeldatud I6igus 6.6.
Ravimpreparaadi lahjendamise juhised vt 18ik 6.6.

Insuliini infusiooni ajal tuleb jalgida vere glukoosisisaldust. Insuliin tuleb sistida kindlasti
infusioonikotti, mitte lihtsalt sisestusporti.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hipoglikeemia

Uhe so6gikorra vahelejatmine vi ettekavatsematu pingeline fuisiline tegevus voivad pohjustada
hipoglikeemiat.



Hupoglikeemia v@ib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vdrreldes insuliinivajadusega (vt
I16igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle vere glikeemiline kontroll on mérgatavalt paranenud (nditeks intensiivse
insuliinravi tulemusena), véivad harjumuspérased hiipoglikeemia hoiatavad simptomid muutuda ja
neid tuleb sellest teavitada. Tavalised hoiatavad stimptomid v6ivad kaduda pikka aega suhkurt6be
pddenud patsientidel.

Hipoglikeemia tekkimise aeg néitab tavaliselt manustatud insuliinipreparaadi ajalise toimega profiili.
Hipoglikeemia voib Fiasp’i varasema toime t6ttu ilmneda pérast ststimist/infusiooni varem kui
muude so6giaegsete insuliinide puhul (vt 18ik 5.1).

Kuna Fiasp’i tuleb manustada kuni 2 minutit enne v8i kuni 20 minutit parast sééma hakkamist, tuleb
ravimi valjakirjutamisel arvesse vGtta toime algust patsientidel, kellel kaasnevate haiguste vdi ravi
tottu vOib eeldada toidu pikemaajalist imendumist.

Lapsed
Kui seda ravimpreparaati manustatakse pérast pdeva viimase toidukorra algust, on soovitatav
glukoosisisaldust tdhelepanelikult jalgida, et véltida dist hlipoglikeemiat.

Hipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos

Ebapiisavate annuste manustamine voi ravi katkestamine, eriti insuliini vajavatel patsientidel, vGib
pohjustada hiiperglikeemiat ja véimalik on diabeetilise ketoatsidoosi teke — need seisundid vdivad olla
surmavad.

Pidev subkutaanne insuliini infusioon (CSII)

Pumba v&i infusioonikomplekti térked voivad pohjustada hiipergliikeemia ja ketoosi kiiret teket.
Vajalik on huperglukeemia voi ketoosi pdhjuse kiire tuvastamine ja kdrvaldamine. Vajalikuks voib
osutuda ajutine ravi subkutaanse sustimisega.

PumpCart’i vaarkasutus

Kolbampull (PumpCart) on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva
insuliiniinfusiooni pumbastisteemiga. Seda ei tohi kasutada koos teiste, kolbampulli jaoks
mittemd&eldud seadmetega, kuna selle tagajérjeks voib olla ebatdpne insuliini annustamine ja jargnev
hiper- voi hipoglilkeemia (vt 18ik 6.6).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab Gpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodustroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vdib insuliinisiiste jarel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud glikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hupogliikeemia tekkest. Stistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
antidiabeetiliste ravimpreparaatide annuste kohandamist.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi tleviimine teisele insuliinitidibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tliibis, paritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin, humaaninsuliini analoog) ja/vGi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA vGi
loomne insuliin) vdivad tingida vajaduse muuta annust. Uleminek teiselt insuliinititbilt Fiasp’ile voib
kaasa tuua tavapdrase insuliiniannuse muutmise.

Kaasnevad haigused




Kaasnevad haigused, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendavad tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Kaasnevad haigused neerudes v8i maksas v8i neerupealisi, hiipofiilisi voi Kilpnaaret
mdojutavad haigused vGivad nduda insuliiniannuste muutmist.

Pioglitasooni ja insuliinipreparaatide kombinatsioon

Pioglitasooni kombineerimisel insuliiniga on teatatud stidame paispuudulikkuse juhtudest, eriti
stidame paispuudulikkuse riskiteguritega patsientidel. Seda peab arvestama, kui kaalutakse ravi
pioglitasooni ja insuliinipreparaatide kombinatsiooniga. Kombinatsiooni kasutamisel tuleb patsiente
jalgida stidame paispuudulikkuse tunnuste ja sumptomite, kehakaalu tdusu ja tursete suhtes.
Kardiaalsete simptomite halvenemisel tuleb pioglitasooni manustamine IGpetada.

Insuliinravi alustamine ja gliikeemilise kontrolli intensiivistamine

Glukeemilise kontrolli intensiivistamist vdi Kiiret paranemist on seostatud méodduva ja podratava
oftalmoloogilise refraktsioonihairega, diabeetilise retinopaatia halvenemise, dgeda valuliku perifeerse
neuropaatia ja perifeerse tursega. Siiski vahendab pikaajaline gliikeemiline kontroll diabeetilise
retinopaatia ja neuropaatia riski.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine vGib p6hjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel vdib
insuliinivastaste antikehade olemasolu nduda annuse kohandamist, et &ra hoida hlper- voi
hipogliikeemiat.

Juhusliku segiajamise / ravivigade valtimine

Patsiente tuleb juhendada enne iga sistimist alati insuliini etiketti kontrollima, et véltida selle ravimi ja
muude insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Patsiendid peavad annuse hikuid enne manustamist visuaalselt kontrollima. Seet6ttu peavad
iseendale manustavad patsiendid olema vdimelised annuseskaalat lugema. Pimedaid ja vaegnégijaid
patsiente tuleb juhendada alati abi kiisima teiselt isikult, kellel on hea n&gemine ja kes on saanud
insuliini manustamise véljadppe.

Reisimine ajavoondite vahel

Enne teistesse ajavoonditesse reisimist peab patsient kiisima arstilt ndu.
Abiained

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Uihes annuses, see tdhendab pdhimaotteliselt
»haatriumivaba*.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
On teada, et mitmed ravimid mdjutavad gliikoosi metabolismi.

Jargmised ained voivad insuliinivajadust vahendada:

suukaudsed diabeediravimid, monoamiini okstuidaasi inhibiitorid (MAOI-d), beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid, salitstilaadid, anaboolsed steroidid,
sulfoonamiidid ja GLP-1 retseptori agonistid.

Jargmised ained vOivad insuliinivajadust suurendada:
suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnaddrmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.



Beetablokaatorid v6ivad hipoglikeemia simptomeid moonutada.

Oktreotiid/lanreotiid v8ib insuliinivajadust nii suurendada kui ka vahendada.

Alkohol vaib insuliini hiipoglikeemilist toimet intensiivistada v8i véhendada.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Fiasp’i vOib kasutada raseduse ajal.

Kahest aspart-insuliiniga korraldatud randomiseeritud ja kontrollitud kliinilisest uuringust (322 + 27
rasedust) saadud andmed ei ndita mingeid aspart-insuliini kdrvaltoimeid rasedusele ega
loote/vastsiindinu tervisele vdrreldes lahustuva humaaninsuliiniga.

Raseduse planeerimisel ja raseduse ajal on soovitatav intensiivistada vere gliikoosi sisalduse
kontrollimist ja suhkurtdvega (1. tilpi, 2. tlupi v6i rasedusdiabeediga) rasedate jalgimist. Tavaliselt
védheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Parast
stinnitust langeb insuliinivajadus tavaliselt Kiiresti raseduseelsele tasemele.

Imetamine

Fiasp’i kasutamise kohta imetamise ajal ravipiiranguid pole. Insuliinravi imetavatele emadele ei
pbhjusta lapsele mingit riski. Annust tuleb vaib-olla siiski kohandada.

Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud katseloomadel ei ole ndidanud mingeid erinevusi aspart-insuliini ja
humaaninsuliini vahel seoses fertiilsusega.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvdime v8ib hiipogliikeemia tulemusel véheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt auto juhtimine vGi masinate
kasitsemine).

Patsiendid peavad olema teavitatud ettevaatusabindudest hiipogliikeemia valtimiseks s@iduki juhtimise
ajal. See on eriti oluline nende puhul, kellel puudub v&i on vahenenud v8ime tunnetada
hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid vdi kellel on korduvalt esinenud hiipoglikeemiahood. Neil
juhtudel tuleb autojuhtimise mdistlikkust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Ravi ajal kdige sagedamini esinenud kdrvaltoime on hiipogliikeemia (vt 16ik ,,Valitud kérvaltoimete
kirjeldus* allpool).

Kdrvaltoimete tabel

Allpool loetletud kdrvaltoimed (tabel 2) pdhinevad 6 I6petatud téiskasvanute ravikinnitusuuringust
saadud andmetel. Esinemissageduste kategooriad maaratletakse kokkuleppeliselt jargmiselt: vaga sage
(> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni

< 1/1000); véga harv (< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 2. Kérvaltoimed kliinilistest uuringutest



MedDRA Véga sage Sage Aeg-ajalt Teadmata
organsusteemi klass

Immuunsusteemi Ulitundlikkus | Anaftlaktilised
héired reaktsioonid
Ainevahetus- ja Hipoglikeemia

toitumishdired

Naha ja nahaaluskoe Allergilised Lipodistroofia | Naha
kahjustused nahareaktsioonid amiiloidoos'
Uldised haired ja Sliste-

manustamiskoha /infusioonikoha

reaktsioonid reaktsioonid

T kdrvaltoime turustamisjérgsetest allikatest

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Allergilised reaktsioonid
Fiasp’iga seoses teatatud allergiliste nahareaktsioonide (1,8% vs. vordlusravimi 1,5% ) hulka kuuluvad
ekseem, 160ve, sugelev 166ve, ndgestdbi ja dermatiit.

Fiasp’i pGhjustatud generaliseerunud dlitundlikkusreaktsioonidest (ilmneb ulatusliku nahal6dbe ja
néotursena) teatati aeg-ajalt (0,2% vs. vordlusravimi 0,3% ).

Hipoglikeemia

Hipoglikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raske
hiipogliikeemia v@ib viia teadvuse kadumise ja/vGi krampide tekkeni ning I6ppeda ajutise voi piisiva
ajukahjustuse vdi isegi surmaga. Hiipogliikeemia tunnused tekivad tavaliselt ootamatult. Nende hulka
voivad kuuluda kulm higi, jahe kahvatu nahk, nérvilisus voi varisemine, &revus, ebaharilik vasimus ja
ndrkus, segasus, keskendumisraskused, unisus, tleméaarane néljatunne, nadgemishdired, peavalu,
iiveldus ja sidamekloppimine (vt I18igud 4.4 ja 5.1). Fiasp’i varasema toimealguse tdttu v8ib selle
stistimise/infusiooni jarel huipogliikeemia tekkida varem, kui teiste sodgiaegsete insuliinidega.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Slstekohas vdivad tekkida lipodistroofia (sh lipohlipertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Fiasp’iga ravitud patsientidel teatati
lipoduistroofiast (sh lipohlpertroofiast, lipoatroofiast) stiste-/infusioonikohal (0,5% vs. vordlusravimi
0,2% ). Sistekoha pidev vahetamine teatud sustepiirkonnas v@ib aidata neid reaktsioone véahendada
vOi ennetada (vt 18ik 4.4).

Suste-/infusioonikoha reaktsioonid

Fiasp’iga ravitud patsientidel teatati stistekoha reaktsioonidest (sh 166ve, punetus, pdletik, valu ja
verevalum) (1,3% vs. vordlusravimi 1,0%). Fiasp’iga ravitud patsientidel, kes said CSII-d (N=261)
teatati infusioonikoha reaktsioonidest (sh punetus, pdletik, arritus, valu, verevalum ja sligelus) (10.0%
vs. 8.3% vordlusravimil). Need reaktsioonid on tavaliselt kerged ja médduva iseloomuga ning kaovad
tavaliselt ravi jatkamisel.

Lapsed

Ohutust ja efektiivsust on uuritud Uhes ravikinnitusuuringus 1. tiipi diabeediga 2- kuni 18-aastastel
lastel. Uuringus raviti 519 patsienti Fiasp’iga. Uldiselt ei erine korvaltoimete sagedus, tiiiip ja tdsidus
lastel kogemusest tdiskasvanutega. Sustekoha lipodustroofiast (sealhulgas lipohipertroofia,
lipoatroofia) teatati selles laste uuringus sagedamini kui téiskasvanute uuringutes (vt eespool). Laste
hulgas teatati lipodustroofiast sagedusega 2,1% Fiasp’i puhul ja 1,6% NovoRapid’i puhul.

Teised eripopulatsioonid

Aspart-insuliiniga korraldatud kliinilised uuringud Gldiselt ei néita mingeid erinevusi kdrvaltoimete
sageduse, tulbi ja tdsiduse osas eakatel ning neeru- vdi maksakahjustusega patsientidel vorreldes kogu
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populatsiooni osas saadud tulemustega. Ohutusprofiil vaga eakatel patsientidel (75-aastastel ja
vanematel) v6i mdoduka kuni raske neeru- v6i maksakahjustusega patsientidel on piiratud. Fiasp’i on
farmakokineetiliste omaduste uurimiseks manustatud eakatele patsientidele (vt 16ik 5.2).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi v@imalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miligiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kbigist vGimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliini spetsiifiline liigannus ei ole madratletav, ent hipoglikeemia vaib areneda jark-jargult, kui
manustatakse patsiendi vajadusega vorreldes liiga palju insuliini.

. Kergeid hupogliikeemia juhtumeid saab ravida manustades suu kaudu glikoosi v6i muid
suhkrut sisaldavaid tooteid. Seetdttu on diabeetikul soovitatav alati kaasas kanda gliikoosi
sisaldavaid tooteid.

. Raskeid huipogliikeemia juhtumeid, mille puhul patsient pole vBimeline end ise ravima, saab
ravida vastava valjaGppe saanud isiku poolt gliikagooni (0,5 kuni 1 mg) sustimisega
intramuskulaarselt v6i subkutaanselt v6i tervishoiuttétaja poolt gliikoosi manustamisega
intravenoosselt. Gliikoosi tuleb manustada intravenoosselt juhul, kui patsient ei reageeri
glukagoonile 10 kuni 15 minuti jooksul. Valtimaks htpogliikeemia kordumist on soovitatav
teadvuse taastudes manustada patsiendile suu kaudu sisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: Diabeedi raviks kasutatavad ained, lthikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid sustimiseks

ATC-kood: A10ABOS.

Toimemehhanism

Fiasp on kiiretoimeline aspart-insuliini preparaat.

Fiasp’i peamine toime on glikoosi metabolismi reguleerimine. Insuliinid, sh Fiasp’i toimeaine aspart-
insuliin, avaldab spetsiifilist toimet seondudes insuliiniretseptoritele. Retseptoriga seotud insuliin
langetab vere glikoosisisaldust, hélbustades glikoosi rakulist imendumist skeletilihasesse ja
rasvkoesse ning inhibeerides gliikoosi vabanemist maksast. Insuliin inhibeerib lipollusi adipotstudis,
inhibeerib proteoliilsi ja parandab valkude siinteesi.

Farmakodiinaamilised toimed

Fiasp on so6giaegne aspart-insuliini preparaat, millele nikotiinamiidi (Bs-vitamiini) lisamine kiirendab
insuliini algset imendumist vGrreldes NovoRapid’iga.

Fiasp’i puhul ilmnes toime 5 minutit varem ja aeg glikoosi maksimaalse infusiooniméérani oli

11 minutit varasem kui NovoRapid’i puhul. Fiasp’i maksimaalne gliikoosisisaldust alandav toime
ilmnes 1 kuni 3 tundi pérast sustimist. Glikoosisisaldust alandav toime esimese 30 minuti jooksul
(AUCo-30 min) 0li 51 mg/kg kohta Fiasp’iga ja 29 mg/kg kohta NovoRapid’iga (Fiasp/NovoRapid ratio:
1,74 [1,47; 2,10]es% c1). Gliikoosisisalduse alandamise kogu- ja maksimaalne toime (GIRmax) olid
Fiasp’i ja NovoRapid’i puhul vorreldavad. Fiasp’i vere gliikoosisisaldust alandav kogu- ja
maksimaalne toime tdusevad lineaarselt annuste tdstmisega raviannuste vahemikus.
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Fiasp’i toime algus on varasem kui NovoRapid’il (vt I6ik 5.2), millest tulenevalt on varases faasis
glukoosi alandav toime suurenenud. Seda tuleb Fiasp’i maaramisel arvestada.

Toime kestus oli Fiasp’i puhul lihem kui NovoRapid’i puhul ja kestis 3...5 tundi.
Glukoosisisalduse langetamise paevadevaheline varieeruvus patsientidel oli Fiasp’i puhul madal nii
glikoosisisalduse langetamise varajasel (AUCgir, 0..1n, CV ~26%), kogu- (AUCglr, o..12n, CV ~18%)
kui ka maksimaalsel toimel (GIRmax, CV ~19%).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Fiasp’i uuriti 2068 tdiskasvanud patsiendil (1. tlupi suhkurtdvega oli 1143 patsienti ja 2. tilpi
suhkurtdvega 925 patsienti) kolmes randomiseeritud efektiivsuse ja ohutuse uuringus (kestusega
18...26 nédalat). Lisaks uuriti Fiasp’i 777 1. tliupi diabeediga lapspatsiendil randomiseeritud
efektiivsuse ja ohutuse uuringus (kestvusega 26 nédalat). Alla 2-aastaseid lapsi uuringus ei osalenud.

| tidpi suhkurtdvega patsiendid

Fiasp’iga ravi efektiivsust glikeemilise kontrolli saavutamisel hinnati selle sédgiaegsel voi -jargsel
manustamisel. S66gi ajal manustatud Fiasp ei olnud HbA;. langetamises NovoRapid’iga vorreldes
halvem ja HbA:c paranemine oli Fiasp’i kasuks statistiliselt oluline. S60gijargselt manustatud Fiasp
saavutas s60gi ajal manustatud NovoRapid’iga vorreldes sarnase HbA;c véhenemise ( tabel 3).

Tabel 3; 26-nddalase basaal-boolus kliinilise uuringu tulemused 1. tldpi suhkurtdvega
patsientidel

Séogiaegne Fiasp  Sodgijargne Fiasp NovoRapid

+ detemir-insuliin  + detemir-insuliin sfogiaegne
+ detemir-insuliin

N 381 382 380
HbA: (%0)
Algvadrtus = vaartus uuringu 7673 7675 7674
16pus
Kohandatud muutus algvaartusest -0,32 -0,13 -0,17
Hinnanguline ravierinevus -0,15 [-0,23; 0,04 [-0,04; 0,12]°

-0,07]°¢
HbA::. (mmol/mol)
Algvéértus = vaartus uuringu 59,7 = 56,4 59,9 -+ 58,6 59,3 + 57,6
16pus
Kohandatud muutus algvaartusest -3,46 -1,37 -1,84
Hinnanguline ravierinevus -1,62 [-2,50; 0,47 [-0,41; 1,36]°

-0,73]°¢
Glukoosisisalduse tbus 2 tundi
parast so6oki (mmol/)*
Algvadrtus = vaartus uuringu 6,1 +59 6,1l » 6,7 6,2 6,6
16pus
Kohandatud muutus algvaartusest -0,29 0,67 0,38
Hinnanguline ravierinevus -0,67 [-1,29; 0,30 [-0,34; 0,93]°

-0,04]¢¢
Glukoosisisalduse téus 1 tundi
parast so6oki (mmol/)*
Algvadrtus = vaartus uuringu 5447 54— 6,6 57—-+59
16pus
Kohandatud muutus algvaartusest -0,84 1,27 0,34
Hinnanguline ravierinevus -1,18 [-1,65; 0,93 [0,46; 1,40]°

-0,71]¢¢

Kehakaal (kg)
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Algvaartus = vaartus uuringu 78,6 = 79,2 80,5 81,2 80,2 = 80,7

16pus
Kohandatud muutus algvaartusest 0,67 0,70 0,55
Hinnanguline ravierinevus 0,12 [-0,30; 0,55]° 0,16 [-0,27; 0,58]°

Raske vdi BG kinnitatud

hipoglikeemia téheldatud

maar® patsiendi

ekspositsiooniaasta kohta

(protsent patsientidest) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
Hinnanguline maara suhe 1,01[0,88;1,15]° 0,92 [0,81; 1,06]°

Algvadrtus ja véartus uuringu 16pus pbhinevad viimaste saadaolevate tdheldatud vaartuste keskmisel.
95% usaldusvahemik on toodud nurksulgudes []

A Sodgitest

B Raske hiipogliikeemia (episood, mille puhul on vajalik teise isiku abi) vdi veregliikoosiga (BG)
kinnitatud hupoglikeemia, mis on méaaratletud plasmaglilkoosiga < 3,1 mmol/l ( olenemata
simptomitest) Kinnitatud episoodidena.

© Erinevus sodgiaegse Fiasp’i ja soogiaegse NovoRapid’i vahel

D Erinevus soogijargse Fiasp’i ja soogiaegse NovoRapid’i vahel

E Statistiliselt oluline stdgiaegse Fiasp’i kasuks

33,3% sodgiaegse Fiasp’iga ravitud patsientidest saavutas eesmargi HbAic < 7%, vorreldes 23,3%-ga
patsientidega, keda raviti s6dgijargse Fiasp’iga, ja 28,2% patsientidega, keda raviti sd0giaegse
NovoRapid’iga. Hinnanguline vGimalus saavutada HbA. < 7% oli s6dgiaegse Fiasp’i puhul
statistiliselt oluliselt suurem kui sédgiaegse NovoRapid’i puhul (Sansside suhe: 1,47 [1,02; 2,13]es% c1)-
So0gijargse Fiasp’i ja soogiaegse NovoRapid’i vahel polnud statistiliselt olulist erinevust.

S006gi ajal manustatud Fiasp andis oluliselt madalama 1 tunni ja 2 tunni s66gijargse glikoosi tdusu kui
s06gi ajal manustatud NovoRapid. S66gijargselt manustatud Fiasp andis sédgiaegse NovoRapid’iga
vOrreldes suurema 1 tunni sodgijargse glikoosi tdusu ja sarnase 2 tunni sé6gijargse glikoosi tdusu
(tabel 3).

Boolusinsuliini koguannuse mediaankeskmine uuringu I8pus oli sédgiaegse Fiasp’i, s66gijargse
Fiasp’i ja so0giaegse NovoRapid’i puhul sarnane (muutus algvaartusest kuni uuringu 18puni:
soogiaegne Fiasp: 0,33—0,39 Uhikut/kg 60pdevas; s66gijargne Fiasp: 0,35—0,39 thikut/kg 60péevas;
ja soogiaegne NovoRapid: 0,36—0,38 Uhikut/kg 66paevas). Basaalinsuliini koguannuse
mediaankeskmise muutus algvaartusest kuni uuringu Idpuni oli s60giaegse Fiasp’i

(0,41—0,39 Uhikut/kg 66pdevas), sodgijargse Fiasp’i (0,43—0,42 tGhikut/kg 60péevas) ja sd0giaegse
NovoRapid’i (0,43—0,43 Uhikut/kg 66paevas) puhul sarnane.

2. tlilpi suhkurtdvega patsiendid
Kinnitust leidis, et HbA:. vdhenemine algvaértusest kuni uuringu I8puni ei olnud halvem kui
NovoRapid’i puhul (tabel 4).

Tabel 4; 26-nddalase basaal-boolus kliinilise uuringu tulemused 2. tliipi suhkurtdvega
patsientidel

Fiasp NovoRapid
+ glargiin-insuliin + glargiin-insuliin

N 345 344
HbA:. (%)
Algvadrtus ja vaartus uuringu 18pus 8,0 6,6 7,9 - 6,6
Kohandatud muutus algvaartusest -1,38 -1,36
Hinnanguline ravierinevus -0,02 [-0,15; 0,10]
HbA:c (mmol/mol)
Algvaartus ja vaartus uuringu 18pus 63,5 = 49,0 62,7 +48,6
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Kohandatud muutus algvaartusest -15,10 -14,86
Hinnanguline ravierinevus -0,24 [-1,60; 1,11]

Glikoosisisalduse tdus 2 tund
parast sooki (mmol/1)A

Algvadrtus ja vaartus uuringu 18pus 7,6 > 4,6 7,349
Kohandatud muutus algvaartusest -3,24 -2,87
Hinnanguline ravierinevus -0,36 [-0,81; 0,08]

Glikoosisisalduse tous 1 tundi
parast sooki (mmol/l)A

Algvadrtus ja vaartus uuringu 18pus 6,041 5946
Kohandatud muutus algvaartusest -2,14 -1,55
Hinnanguline ravierinevus -0,59 [-1,09; -0,09]°¢

Kehakaal (kg)

Algvaartus ja vaartus uuringu 18pus 89,0+ 91,6 88,3 - 90,8
Kohandatud muutus algvaartusest 2,68 2,67
Hinnanguline ravierinevus 0,00 [-0,60; 0,61]

Raske vdi BG kinnitatud
hipoglikeemia taheldatud maar®
patsiendi ekspositsiooniaasta kohta

(protsent patsientidest) 17,9 (76.8) 16,6 (73.3)

Hinnanguline mé&dra suhe 1,09 [0,88; 1,36]

Algvadrtus ja véartus uuringu 16pus pbhinevad viimaste saadaolevate tdheldatud vaartuste keskmisel.
95% usaldusvahemik on toodud nurksulgudes []

A S60gitest

B Raske htipogliikeemia (episood, mille puhul on vajalik teise isiku abi) voi veregliikoosiga (BG)
kinnitatud hipoglikeemia, mis on méaaratletud plasmagliikoosiga < 3,1 mmol/l ( olenemata
simptomitest) kinnitatud episoodidena

€ Statistiliselt oluline Fiasp’i kasuks

2. thlpi suhkurtdvega patsientidel pole s66gijargset annustamist uuritud.

74,8% Fiasp’iga ravitud patsientidest saavutas eesmargi HbA1: < 7%, vorreldes 75,9%-ga
patsientidest, keda raviti NovoRapid’iga. Hinnangulises vGimaluses saavutada HbA:c < 7% polnud
Fiasp’i ja NovoRapidi vahel statistiliselt olulist erinevust.

Boolusinsuliini koguannuse mediaankeskmine uuringu I6pus oli Fiasp’i ja NovoRapidi puhul sarnane
(muutus algvaértusest kuni uuringu 16puni: Fiasp: 0,21—0,49 Ghikut/kg 60péevas ja NovoRapid:
0,21—0,51 thikut/kg 60péevas). Basaalinsuliini koguannuse mediaankeskmise muutus algvaartusest
kuni uuringu I6puni oli Fiasp’i (0,56—0,53 thikut/kg 60pdevas) ja NovoRapidi (0,52—0,48 Uhikut/kg
00péevas) puhul sarnane.

Eakad patsiendid

Kolmes kliiniliselt kontrollitud uuringus oli 1219 Fiasp’iga ravitavatest 1. tliipi suhkurtdvega voi 2.
thdpi suhkurtdvega patsiendist 192 (16%) 65-aastased v3i vanemad ja 24 (2%) 75-aastased vOi
vanemad. Uldisi erinevusi ohutuse voi efektiivsuse vahel eakate ja nooremate patsientide vahel ei
téheldatud.

Pidev subkutaanne insuliini infusioon (CSII)

6-nédalane randomiseeritud (2:1) topeltpime paralleelriihmaga aktiivse kontrolliga uuring hindas CSl|I
stisteemi kaudu manustatud Fiasp’i ja NovoRapid’i sobivust 1. tilpi suhkurtdvega téiskasvanud
patsientidel. Ei Fiasp’i (N = 25) ega NovoRapid’i (N = 12) rihmades ei olnud mikroskoopiliselt
kinnitatud episoode infusioonikomplekti oklusioonidest. Fiasp’i riihmas oli kaks patsienti, kes
teavitasid kahest ravi kédigus ilmnenud infusioonikoha reaktsioonist.
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2-nédalase ristuvuuringu kaigus naitas Fiasp suuremat sédgijargse glikoosisisalduse langetavat toimet
pérast standardiseeritud sodgitesti, vottes arvesse 1 tunni ja 2 tunni jargset soogijargse glikoosi vastust
(ravierinevus: —0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]es% ci ja —0,99 mmol/l [-1,95; —0,03]es% c1), vOrreldes
vastavalt NovoRapidiga CSII seadistuses.

Lapsed

Fiasp’i efektiivsust ja ohutust on uuritud 1. tilpi diabeediga lastel ja noorukitel (vanuses 1 kuni 18
aastat) (N=777) 26 nadala jooksul Uhes randomiseeritud aktiivse kontrolliga kliinilises uuringus
(2:1:1). Selles uuringus vorreldi kombinatsioonis degludek-insuliiniga kasutatud s6dgiaegse (O-

2 minutit enne sooki) voi soogijargse (20 minutit parast séomise alustamist) Fiasp’i ja s6ogiaegse
NovoRapid’i efektiivsust ja ohutust.

Sodgiaegselt Fiasp’i saanud patsientide hulka kuulus 16 last vanuses 2...5 aastat, 100 last vanuses
6...11 aastat ja 144 noorukit vanuses 12...17 aastat. S60gijargselt Fiasp’i saanud patsientide hulka
kuulus 16 last vanuses 2...5 aastat, 100 last vanuses 6...11 aastat ja 143 noorukit vanuses 12...17
aastat.

Soogiaegselt manustatud Fiasp nditas HbA:c muutusega paremat glikeemilist kontrolli kui s66giaegne
NovoRapid (ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]es% c1). S66gijargselt manustatud Fiasp naitas mitte-halvemat
glukeemilist kontrolli kui sédgiaegne NovoRapid (ETD: 0,13% [-0,01; 0,26]os% c1).

Soogiaegne Fiasp nditas vorreldes NovoRapid’iga 1-tunni sfogijargse gliikkoosi keskmise téusu
statistiliselt olulist paranemist kdigi kolme p&hitoidukorra puhul (m86detud SMPG). S66gijargse
Fiasp’i puhul oli see vordlus s6dgiaegse NovoRapid’i kasuks.

Raske vdi veregliikoosiga kinnitatud hiipogliikeemia uldist suurenenud riski vrreldes NovoRapid’iga
ei tdheldatud.

Téheldatud toimed ja ohutusprofiilid olid kdigis vanusegruppides vorreldavad.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Fiasp on so6giaegne aspart-insuliini preparaat, millele lisatud nikotiinamiid (Bs-vitamiin) annab
tulemuseks insuliini kiirema algse omandamise. Insuliin ilmnes vereringes ligikaudu 4 minutit parast
manustamist (joonis 1). IiImnemise algus oli kaks korda kiirem (vorreldes 5 minutit varasemaga), aeg
kuni 50%-ni maksimaalsest kontsentratsioonist oli Fiasp’i puhul 9 minutit lihem kui NovoRapid’i
puhul ning esimese 15 minuti jooksul oli saadaval neli korda rohkem insuliini ja esimese 30 minuti
jooksul kaks korda rohkem insuliini.
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Joonis 1 Keskmine insuliiniprofiil 1. tltpi suhkurtdvega patsientidel parast subkutaanset siistet

Insuliini koguekspositsioon oli Fiasp’i ja NovoRapid’i puhul sarnane. Keskmine Cmax annuse puhul
0,2 Ghikut/kg kehakaalu kohta on 298 pmol/l ja NovoRapid’iga sarnane.

Koguekspositsioon ja insuliini maksimaalne kontsentratsioon raviannuste vahemikus suureneb
proportsionaalselt koos Fiasp’i subkutaanse annuse suurenemisega.

Aspart-insuliini absoluutne biosaadavus parast Fiasp’i subkutaanset manustamist kdhupiirkonda,
deltalihasesse ja reide oli umbes 80%.

Parast Fiasp’i manustamist sdilis ilmnemise kiire algus, olenemata ststekohast. Aeg maksimaalse
kontsentratsioonini ja aspart-insuliini koguekspositsioonini oli nii kdhupiirkonnas, késivarres kui ka
reies sarnased. Insuliini varajane ekspositsioon ja maksimaalne kontsentratsioon oli kbhus ja
kasivarres sarnane, kuid reie puhul madalam.

Pidev subkutaanne insuliini infusioon (CSII)
Ekspositsiooni algus CSII seadistamisel (aeg maksimaalse kontsentratsioonini jdudmiseks) oli Fiasp’i

puhul 26 minutit lthem kui NovoRapid’i puhul, andes tulemuseks ligikaudu kolm korda rohkem
saadaolevat insuliini esimese 30 minuti jooksul (joonis 2).
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(0...5 tundi) korrigeerituna basaalinsuliini infusiooniks

Jaotumine
Aspart-insuliin seondumine plasmavalkudega on véike (< 10%), sarnaselt tavalisele humaaninsuliinile.

Jaotusruumala (Vq) parast intravenoosset manustamist oli 0,22 I/kg (nt 15,4 | 70 kg kaaluva patsiendi
puhul), mis vastab rakuvélise vedeliku mahule organismis.

Biotransformatsioon

Aspart-insuliini lagunemine on sarnane humaaninsuliiniga. K8ik tekkivad metaboliidid on inaktiivsed.
Eritumine
Poolvaartusaeg parast Fiasp’i subkutaanset manustamist on 57 minutit ja sarnane NovoRapid’ile.

Pérast Fiasp’i intravenoosset manustamist oli kliirens kiire (1 1/h/kg) ja eritumise poolvéértusaeg oli
10 minutit.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid

| tidipi suhkurtdvega eakatel patsientidel néitas Fiasp ekspositsiooni varasemat algust ja insuliini
kdrgemat varajast ekspositsiooni, séilitades samal ajal NovoRapid’iga sarnase koguekspositsiooni ja
maksimaalse kontsentratsiooni.

Aspart-insuliini koguekspositsioon ja maksimaalne kontsentratsioon pérast Fiasp’i manustamist oli
eakatel 30% kdrgem kui noorematel taiskasvanud patsientidel.

Sugu

Soo mdju Fiasp’i farmakokineetikale uuriti farmakokineetiliste uuringute ristuuringu analliisis. Fiasp
néitas NovoRapid’iga vorreldes sarnast ekspositsiooni varasemat algust ja insuliini kGrgemat varajast
ekspositsiooni, séilitades samal ajal sarnase koguekspositsiooni ja maksimaalse kontsentratsiooni nii 1.
tldpi suhkurtdvega nais- kui ka meespatsientidel.
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Fiasp’i varajane ja maksimaalne insuliiniekspositsioon oli 1. tliipi suhkurtGvega nais- ja
meespatsientide puhul sarnane. Insuliini koguekspositsioon oli 1. tatpi suhkurtdvega naispatsientidel
siiski suurem kui meestel.

Ulekaalulisus

Algne imendumiskiirus oli KMI kasvades aeglasem, samal ajal oli koguekspositsioon erinevatel KMI
tasemetel sarnane. Vorreldes NovoRapid’iga oli KMI mdju imendumisele Fiasp’i puhul véhem
ilmekas, andes tulemuseks suhteliselt kdrgema algse ekspositsiooni.

Rass ja rahvus

Rassi ja rahvuse mdju (musta- vs. valgenahalised ja latiinod vs. mittelatiinod) Fiasp’i insuliini
koguekspositsioonile pdhines 1. tiilipi suhkurtdvega patsientide populatsiooni farmakokineetilise
analliusi tulemustel. Fiasp’i puhul ei leitud uuritud rassi- ega rahvusriihmade vahel ekspositsioonis
mingeid erinevusi.

Maksakahjustus

Aspart-insuliini ihekordse annusega farmakokineetiline uuring tehti NovoRapid’iga 24 patsiendil,
kelle maksatalitlus oli normaalne kuni raskelt halvenenud. Maksakahjustusega patsientidel oli
imendumiskiirus véiksem ja varieeruvam.

Neeru-funktsiooni haire

Aspart-insuliini Ghekordse annusega farmakokineetiline uuring tehti NovoRapid’iga 18 patsiendil,
kelle neerutalitlus oli normaalne kuni raskelt halvenenud. Kreatiniini kliirensi vaartuste selget moju
aspart-insuliini nditajatele AUC, Crax, CL/F ja Tmax €i leitud. M66duka ja raske neerukahjustusega
patsientide puhul polnud andmeid piisavalt. Neerukahjustustega patsiente, kes vajasid diallidsiravi, ei
uuritud.

Lapsed

Lastel (6...11 aastat) ja noorukitel (12...18 aastat) naitas Fiasp ekspositsiooni varasemat algust ja
insuliini kdrgemat varajast ekspositsiooni, sdilitades samal ajal NovoRapid’iga sarnase
koguekspositsiooni ja maksimaalse kontsentratsiooni.

Fiasp’i algne ja varajane insuliiniekspositsioon oli laste ja noorukite puhul taiskasvanutega sarnane.
Fiasp’i koguekspositsioon oli lastel ja noorukitel vaiksem kui taiskasvanutel, kui annus oli

0,2 thikut/kg kehakaalu kohta, samal ajal oli aspart-insuliini maksimaalne seerumikontsentratsioon
kdigis vanuseriihmades sarnane.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud pérast aspart-insuliini ekspositsioon ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele. In vitro katsetes, sh insuliini- ja IGF-1 retseptorikohtadele seondumine ja mdjud rakkude
kasvule, kéitus aspart-insuliin humaaninsuliinile véga sarnasel viisil. Uuringud naitavad ka, aspart-
insuliini insuliiniretseptoriga seondumise dissotsiatsioon on samasugune kui humaaninsuliini puhul.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Fenool

Metakresool

Glitserool

Tsinkatsetaat
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Arginiinvesinikkloriid
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Nikotiinamiid (Bs-vitamiin)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi lahjendada ega segada teiste ravimitega v. a infusioonivedelikud, nagu on
kirjeldatud 18igus 6.6.

6.3 Kalblikkusaeg
30 kuud.

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sistelahus pen-sustlis

Pérast esmast avamist v8i tagavaraks kaasas kandmisel v8ib ravimit séilitada kuni 4 nddalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Vdib hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-sustlit
suletud korgiga valguse eest kaitstult.

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sustelahus kolbampullis

Pérast esmast avamist v8i tagavaraks kaasas kandmisel v8ib ravimit séilitada kuni 4 nadalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiulmkapis. Mitte lasta killmuda. Kui kolbampulli kantakse
kaasas tagavaraks ja see on kasutamata, tuleb seda valguse eest kaitsmiseks hoida véalispakendis.

Fiasp 100 uhikut/ml stistelahus viaalis

Pdrast esmast avamist v8ib ravimit sdilitada kuni 4 nadalat (sh aeg pumbamahutis, vt 16ik 6.6). Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. V@ib hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kilmuda. Hoida viaali
valispakendis valguse eest kaitstult.

Fiasp 100 uhikut/ml PumpCart siistelahus kolbampullis

Parast esmast avamist v0i tagavaraks kaasas kandmisel v@ib ravimit hoida kuni 2 nadalat
temperatuuril kuni 30 °C. Seejarel vib seda kasutada kuni 7 péeva temperatuuril kuni 37 °C koos
selle kolbampulliga kokkusobiva insuliiniinfusiooni pumbastisteemiga (vt 16ik 6.6). Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Kui kolbampulli kantakse kaasas tagavaraks ja see on kasutamata,
tuleb seda valguse eest kaitsmiseks hoida valispakendis.

6.4  Sailitamise eritingimused

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sistelahus pen-sustlis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida pen-
sustlit suletud korgiga valguse eest Kkaitstult.

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sustelahus kolbampullis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida
kolbampulli valispakendis valguse eest kaitstult.

Fiasp 100 uhikut/ml suistelahus viaalis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida viaali
valispakendis valguse eest kaitstult.
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Fiasp 100 uhikut/ml PumpCart siistelahus kolbampullis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida
kolbampulli vélispakendis valguse eest kaitstult.

Sailitamistingimused pérast esmast avamist vdi tagavarana kaasas kandmisel vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch siistelahus pen-sistlis

Kolvi (halobutill) ja punnkorgiga (halobuttiil/poltisopreen) kolbampull (1 tidpi Klaas), mis on
asetatud mitmeannuselisse polipropuleenist, poliioksimetiileenist, poliikarbonaadist ja akradlnitriil-
butadieenstlreenist Gihekordselt kasutatavasse pen-sustlisse.

Iga pen-sustel sisaldab 3 ml lahust.

Pakendi suurused: 1 (koos v6i ilma ndelteta) pen-sistel, 5 (ilma ndelteta) pen-sistlit ja mitmikpakend,
mis sisaldab 10 (2 x 5) (ilma ndelteta) pen-sustlit.

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sistelahus kolbampullis

Kolvi (halobuttiul) ja punnkorgiga (halobututl/poluisopreen) kolbampull (I tiupi klaas) karbis.
Iga kolbampull sisaldab 3 ml lahust.
Pakendi suurused: 5 voi 10 kolbampulli.

Fiasp 100 uhikut/ml suistelahus viaalis

Viaal (I tadpi klaas), mis on suletud halobuttdlist/polisopreenist kummiketta ja plastist kaitsekorgiga,
et tagada pakendi rikkumatus karbis.

Iga viaal sisaldab 10 ml lahust.

Pakendi suurused: 1 viaal, 5 viaali ja mitmikpakend, mis sisaldab 5 (5 x 1) viaali.

Fiasp 100 uhikut/ml PumpCart siistelahus kolbampullis

Kolvi (halobutiil) ja punnkorgiga (halobuttiiil/poltisopreen) kolbampull (1 titpi klaas) karbis.
Iga kolbampull sisaldab 1,6 ml lahust.

Pakendi suurused: 5 kolbampulli ja mitmikpakend, mis sisaldab 25 (5 x 5) kolbampulli.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kéasitlemiseks

Fiasp’i ei tohi kasutada, kui lahus ei ole selge ja vérvitu.

Fiasp’i ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch siistelahus pen-sistlis

Pen-sustel (FlexTouch) on ette nahtud kasutamiseks ainult subkutaanse stistena pen-siistli néela 1ISO
standardile vastavate ndeltega, mis on pikkusega 4 kuni 8 mm ning jdmedusega 30G kuni 32G.
Noelu ega pen-sustleid ei tohi anda teistele. Kolbampulli ei tohi uuesti tdita.

Patsient peab ndela parast iga kasutamist dra viskama.

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill sustelahus kolbampullis

Kolbampull (Penfill) on ette nahtud kasutamiseks ainult subkutaanse stistena Novo Nordiski
korduvkasutatavate stistevahenditega ja pen-sustli ndela 1SO standardile vastavate ndeltega, mis on
pikkusega 4 kuni 8 mm ning jamedusega 30G kuni 32G.

Noelu ega kolbampulle ei tohi anda teistele. Kolbampulli ei tohi uuesti tdita.

Patsient peab ndela péarast iga kasutamist dra viskama.
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Fiasp 100 uhikut/ml suistelahus viaalis

Noelu ega sustlaid ei tohi anda teistele.
Patsient peab ndela parast iga kasutamist dra viskama.

Pidev subkutaanne insuliini infusioon (CSII)

Kui Fiasp on viaalist vélja tdmmatud, vdib seda kasutada infusioonipumbas (CSII) kuni 6 péeva, nagu
on kirjeldatud 16igus 4.2 ja pakendi infolehes. VVoolikuid, mille sisepind on valmistatud polietleenist
vOi poluolefiinist, on hinnatud ja need sobivad pumbaga kasutamiseks.

Intravenoosne manustamine

Infusioonivedelike, naiteks naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) lahuse v&i 5% glukoosilahuse
kasutamisel on Fiasp toatemperatuuril stabiilne 24 tundi.

Intravenoossel manustamisel tuleb aspartinsuliini kasutada kontsentratsioonides 0,5 Ghikut/ml kuni
1,0 thikut/ml infusioonististeemides, kasutades pollpropileenist infusioonikotte.

Fiasp 100 uhikut/ml PumpCart siistelahus kolbampullis

Kolbampulli ei tohi jagada kellegi teisega v0i uuesti téita.

Kolbampull (PumpCart) on ette ndhtud kasutamiseks jargnevate insuliinipumpadega:
insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja YpsoPump. Polietileenist vdi poltolefiinist sisepinnaga
voolikud on hinnatud sobivaks pumpadega kasutamisel.

Havitamine

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/16/1160/001
EU/1/16/1160/002
EU/1/16/1160/003
EU/1/16/1160/004
EU/1/16/1160/005
EU/1/16/1160/006
EU/1/16/1160/007
EU/1/16/1160/008
EU/1/16/1160/009
EU/1/16/1160/010
EU/1/16/1160/011
EU/1/16/1160/012
EU/1/16/1160/013

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

20



Miugiloa esmase valjastamise kuupaev: 09. jaanuar 2017
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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Il LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Taani

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S
Novo Alle
DK-2880 Bagsveard
Taani

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (pen-ststel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sustelahus pen-sistlis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 300 Ghikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine Plus ndela
1 x 3 ml + 7 NovoFine ndela

1 x 3 ml + 7 NovoTwist noela
5x3ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pakend ei sisalda ndelu.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Ette ndhtud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkusega ning 30G kuni 32G jamedusega slstendeltega.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: vdib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
pen-sistlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pdrast iga sstimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/001 1 pen-sustel x 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 pen-sistel x 3 ml ja 7 NovoFine Plus ndela
EU/1/16/1160/003 1 pen-sistel x 3 ml and 7 NovoFine ndela
EU/1/16/1160/004 1 pen-sustel x 3 ml and 7 NovoTwist ndela
EU/1/16/1160/005 5 pen-sistlit x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit
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‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT (pen-sustel (FlexTouch))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sustelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (Pen-siistel (FlexTouch) — koos sinise raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sustelahus pen-sistlis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 300 Ghikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

Mitmikpakend: 10 (2 pakendit 5 x 3 ml) pen-sistlit

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pakend ei sisalda ndelu.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Ette ndhtud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkusega ning 30G kuni 32G jamedusega slistendeltega.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: v8ib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
pen-sistlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/006 10 pen-sustlit x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI KARP (pen-sustel (FlexTouch) — ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml FlexTouch sustelahus pen-sistlis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-sistel sisaldab 300 Ghikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
5 x 3 ml. See on osa mitmikpakendist, ei ole mudgiks Ukshaaval.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Pakend ei sisalda ndelu.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.
Ette n&htud kasutamiseks 4 kuni 8 mm pikkusega ning 30G kuni 32G jdmedusega slistendeltega.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: vdib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta killmuda. Hoida
pen-sistlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel ara

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/006 10 x 3 ml

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (kolbampull (Penfill))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill ststelahus kolbampullis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kolbampull sisaldab 300 thikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
5x3ml
10 x 3 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.
Ette ndhtud kasutamiseks Novo Nordiski korduvkasutatavate ststevahenditega.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Kasutamiseks ainult tihele patsiendile.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul.
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‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
kolbampulli vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/010 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 kolbampulli x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESTEL VAHEPAKENDITEL

ETIKETT (kolbampull (Penfill))

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fiasp 100 uhikut/ml Penfill ststelahus
insulinum aspartum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml sustelahus viaalis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 1000 Ghikut aspart-insuliini 10 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1x 10 ml
5x 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne vai intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul (sh aeg pumbamahultis).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: vdib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sistimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/007 1 viaali x 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 viaali x 10 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fiasp 100 uhikut/ml stistelahus
insulinum aspartum
s.C., I.V.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne, intravenoosne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISUMBRISE ETIKETT MITMIKPAKENDITEL (VIAAL - koos sinise raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml sustelahus viaalis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 1000 Ghikut aspart-insuliini 10 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

Mitmikpakend: 5 (5 pakki 1 x 10 ml) viaali

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne vGi intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul (sh aeg pumbamahutis).

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: vdib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sistimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/009 5 viaali of 10 ml

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISPAKEND (VIAAL - ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 uhikut/ml sustelahus viaalis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga viaal sisaldab 1000 Ghikut aspart-insuliini 10 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1x 10 ml.
See on osa mitmikpakendist, ega ole miitigiks tkshaaval.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne vai intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada 4 nadala jooksul (sh aeg pumbamahutis).
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamise ajal: vdib hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida
viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga sustimist visake ndel ara

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/009 5 viaali x 10 ml

‘ 13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (kolbampull (PumpCart)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sistelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kolbampull sisaldab 160 thikut aspart-insuliini 1,6 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

5x1,6ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada &ra 7 paeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis.

Tagavaraks kaasas kandmisel: vdib hoida kuni 2 nadalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampulli valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/012 5 kolbampulli x 1,6 ml

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT (kolbampull (PumpCart)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart ststelahus
insulinum aspartum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Subkutaanne

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,6 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISUMBRISE ETIKETT MITMIKPAKENDITEL (kolbampull (pumpCart) — koos sinise
raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sustelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kolbampull sisaldab 160 thikut aspart-insuliini 1,6 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
PumpCart

Mitmikpakend: 25 (5 pakendit x 5)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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Kasutamise ajal: kasutada &ra 7 paeva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kilmkapis.

Tagavaraks kaasas kandmisel: vdib hoida kuni 2 nidalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta killmuda.

Hoida kolbampulli valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/013 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI KARP (kolbampull (pumpCart) — ilma sinise raamita

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sustelahus kolbampullis
insulinum aspartum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga kolbampull sisaldab 160 thikut aspart-insuliini 1,6 ml lahuses.
1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab 3,5 mg-le).

3. ABIAINED

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad
pH), aqua ad iniectabile. Lisateavet vt pakendi infolehelt.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
PumpCart

5 x 1.6 ml. See on osa mitmikpakendist, ei ole migiks likshaaval.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget varvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada &ra 7 paeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis.

Tagavaraks kaasas kandmisel: vdib hoida kuni 2 nadalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampulli valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1160/013 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Fiasp

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Fiasp 100 thikut/ml FlexTouch sustelahus pen-sistlis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinifega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist
Kuidas Fiasp’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fiasp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse

Fiasp on sodgiaegne insuliin, millel on kiire veresuhkru sisaldust langetav toime. Fiasp on sistelahus,
mis sisaldab aspart-insuliini ja mida kasutatakse suhkurtdve ravimiseks taiskasvanutel, noorukitel ning
1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, kus teie organism ei tooda veresuhkru sisalduse
ohjamiseks piisavalt insuliini. Ravi Fiasp’iga aitab véltida suhkurtfvest tingitud tlsistusi.

Fiasp’i tuleb sustida kuni 2 minutit enne vdi kuni 20 minutit parast sééma hakkamist.
Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast sustimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.

Seda ravimit tuleb tavaliselt kasutada koos keskmise voi pika toimeajaga insuliinipreparaatidega.

2. Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist

Fiasp’i ei tohi kasutada
. kui olete aspart-insuliini v@i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fiasp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega. Olge eriti tahelepanelik

jargmistel juhtudel.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 16igus 4
,»Voimalikud koérvaltoimed* olevaid juhiseid. Fiasp hakkab veresuhkru sisaldust langetama
kiiremini kui teised s66giaegsed insuliinid. Kui hiipoglikeemia tekib pérast Fiasp’i stistimist,
vOib see ilmneda varem.

. Kdrge veresuhkur (hipergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga koérge, siis jargige 16igus 4
,»Voimalikud koérvaltoimed® olevaid juhiseid.

. Uleminek teistelt insuliiniravimitelt — teie arst v8ib soovitada teile uut insuliiniannust.

. Teie insuliinravi kombineeritakse pioglitasooniga (suukaudne diabeediravim 2. tilpi

suhkurtdve raviks) — teavitage oma arsti viivitamatult, kui tdheldate sudamepuudulikkuse
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simptome nagu ebatavaline hingeldus, Kiire kehakaalu téus v6i vedelikupeetusest tingitud
paikne turse (6deem).

Silmakahjustused — kiire veresuhkrusisalduse paranemine v8ib p8hjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste, nagu diabeetiline retinopaatia, halvenemist.

Nérvikahjustusest tingitud valu — kui teie veresuhkru sisaldus paraneb vaga kiiresti, vdite tunda
nérvivalu, mis on tavaliselt ajutine.

Tursed liigeste timber — ravimi kasutamise alustamisel v8ib organismi koguneda rohkem vett
kui peaks. See pdhjustab hippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt lihiajaline.
Oiget tiitipi insuliini kasutamises veendumine — enne iga siistimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et valtida insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Insuliini manustamine v8ib pBhjustada insuliinivastaste antikehade (aine, mis vaitleb insuliini
vastu) teket, kuid ainult harvadel juhtudel v6ib see nGuda annuse kohandamist.

Kui olete vaegndgija, siis vaadake I6iku 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“.

M®oni seisund ja tegevus voib mdjutada vajaliku insuliini hulka. R&akige oma arstiga:

kui teil on probleeme neerude v8i maksa v6i neerupealiste, hiipofiitsi vdi kilpnédarmega;

kui teete tavaparasest rohkem treeninguid vOi soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna see vdib
mdjutada teie veresuhkru sisaldust;

kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja raakige arstiga;

kui reisite valismaale, siis v0ib ajavdondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Tungivalt soovitatakse igakordsel Fiasp’i manustamisel dokumenteerida ravimpreparaadi nimi ja partii
number, et sdiliksid andmed kasutatud partii kohta.

Nahakahjustused stistekohas

Sistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui
hakkate siistima teise piirkonda. Arst v@ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Fiasp

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. M&ni ravim mdjutab teie veresuhkru sisaldust — see v@ib tahendada, et teie
insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kdige olulisemad ravimid, mis v8ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru sisaldus v8ib langeda (hiipogliikeemia), kui votate:

muid suhkurtdve ravimeid (suukaudsed v6i sustitavad);

antibiootikume sulfoonamiide (kasutatakse infektsioonide raviks);

anaboolseid steroide (nagu testosteroon);

beetablokaatoreid (kasutatakse kdrge vererdhu voi stenokardia raviks);

salitstilaate (kasutatakse valu vaigistamiseks ja palaviku alandamiseks);
monoamiinoksiidaasi (MAO) inhibiitoreid (kasutatakse depressiooni raviks);
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (m&ne sudamehaire voi kdrge
vererGhu vastu).

Teie veresuhkru sisaldus vdib tBusta (hiipergliikeemia), kui votate:

danasooli (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni);
suukaudseid kontratseptiive (rasestumisvastased tabletid);
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. kilpndarmehormoone (kilpnédarmeprobleemide korral);

. kasvuhormooni (kasvuhormooni defitsiidi korral);
. glukokortikoide (nagu kortisoon — pdletiku vastu);
. simpatomimeetikume (nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool vdi terbutaliin — astma vastu);

. tiasiide (korge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus)).

Okreotiid ja lanreotiid — kasutatakse kasvuhormooni liiga kdrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vGivad teie veresuhkru sisaldust nii tdsta kui ka langetada.

Kui mdni laltoodutest esineb teie puhul (v6i te pole selles kindel), rd&kige oma arsti voi apteekriga.

Fiasp koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v8ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkur vib kas tdusta voi langeda.
Seetbttu peaksite jdlgima oma veresuhkru sisaldust tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Seda ravimit voib kasutada raseduse ajal, kuid teie insuliiniannus raseduse
ajal ja pérast sunnitust v6ib vajada muutmist. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese 3 kuu
jooksul ning suureneb Glejaanud 6 kuu jooksul. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas
kontrollimine. Lapse tervise seisukohast on eriti oluline veresuhkru madala sisalduse (hiipogliikeemia)
valtimine. Parast stinnitust saavutab insuliinivajadus tdendoliselt raseduseelse taseme.

Fiasp’i kasutamise kohta imetamise ajal ravipiiranguid pole.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Liiga madal veresuhkur vdib mdjutada teie vdimet autot juhtida v8i masinaid kasitseda. Kui teie
veresuhkur on liiga madal, v6ib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv8ime. See vdib
osutuda ohtlikuks nii teile kui ka teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkur tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru aratundmisega.

Oluline teave mone Fiasp’i koostisosa kohta
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ihes annuses, see tdhendab pdhimaotteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Fiasp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kui olete pime vGi vaegnagija ning te ei ole vimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis
arge kasutage seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kusige abi hea nagemisega isikult, kes on saanud
FlexTouchi pen-sustli kasutamise valjadppe.

Pen-sustliga saab (he sustega manustada annust 1...80 thikut the Ghiku kaupa.

Millal Fiasp’i kasutada
Fiasp on sodgiaegne insuliin.

Taiskasvanud

Fiasp’i tuleb sistida vahetult (0...2 minutit) enne v8i kuni 20 minutit parast soéma hakkamist.

Lapsed

Fiasp’i soovitatakse manustada enne s6dki (0...2 minutit), kuid on vBimalik manustada ka kuni

20 minutit parast sodma hakkamist olukordades, kus pole teada, kui palju laps s66b. Kiisige oma arstilt
ndu nende olukordade kohta.
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Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast sustimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.

Fiasp’i annus

Annus 1. ja 2. thiipi suhkurtdve puhul

Teie arst otsustab koos teiega:

. kui palju te igal s66gikorral Fiasp’i vajate;

. millal veresuhkru sisaldust kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine vGi vahendamine.

Kui soovite muuta oma tavaparast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega,
kuna dieedi muutmine vdib mdjutada insuliinivajadust.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.
Annuse kohandamine 2. tiilipi suhkurtdve puhul

Igapéevane annus peab p6hinema teie eelmise paeva sddgiaegse ja magamaminekuaegse veresuhkru
sisaldusel.

. Hommikustdgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva Idunasdégieelse veresuhkru
sisalduse jargi.

. Ldunasddgieelset annust tuleb kohandada eelmise péeva 6htusddgieelse veresuhkru sisalduse
jargi.

. Ohtusddgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva magamaminekueelse veresuhkru

sisalduse jargi.

Tabel 1 Annuse kohandamine
So0giaegne vdi magamaminekuaegne veresuhkur Annuse kohandamine
mmol/| mg/dI
vahem kui 4 vahem kui 71 Véhendage annust
1 dhiku vorra
4..6 71...108 Annust pole vaja
kohandada
rohkem kui 6 rohkem kui 108 Suurendage annust
1 dhiku vorra

Kasutamine eakatel (> 65 aasta vanused)
Seda ravimit vOib kasutada eakatel patsientidel. Annuste muutmise suhtes pidage nGu oma arstiga.

Kui teil on neeru- vG6i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, v6ib olla vajalik veresuhkru sisalduse regulaarsem
kontrollimine. Annuste muutmise suhtes pidage néu oma arstiga.

Fiasp’i sustimine

See ravim on ette ndhtud liksnes (nahaaluseks) sustimiseks.

Enne Fiasp’i esmakordset kasutamist naitab teie arst v8i meditsiinidde teile, kuidas pen-sistlit
kasutada. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Kuhu ststida

. Parimad kohad suistimiseks on vodkoha esikilg (koht) voi 6lavarred.
. Arge slstige veeni ega lihasesse.
. Muutke iga paev kohta, kuhu sustite, et vahendada nahaaluste muutuste tekke riski (vt 16ik 4).

Arge kasutage Fiasp’i

. kui pen-sustel on kahjustunud vdi seda pole nGuetekohaselt sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Fiasp’i
séilitada™);
. kui insuliin ei ole selge (on nt hdgune) ja varvitu.

Uksikasjalikud kasutusjuhised, kuidas FlexTouch’i kasutada, on toodud kaesoleva infolehe péordel.
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Kui te kasutate Fiasp’i rohkem kui ette nahtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, voib veresuhkru sisaldus liiga madalale langeda (hiipogliikeemia) —
vt nduandeid 18igus 4 ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Fiasp’i kasutada
Kui unustate insuliini kasutada, v8ib teie veresuhkru sisaldus muutuda korgeks (hliperglikeemia). Vt
I18igu 4 jaotist ,,Korge veresuhkur*.

Kolm lihtsat sammu, mis vdivad aidata valtida veresuhkru liiga madalat voi korget sisaldust.

. Kandke alati kaasas tagavara pen-sustlit, kui juhtute oma pen-siistli kaotama vdi see saab
kahjustada.

. Kandke alati kaasas midagi, mis naitab, et teil on suhkurtdbi.

. Kandke alati kaasas suhkrut sisaldavaid tooteid. Vt I8igu 4 jaotist ,,Mida teha, kui veresuhkur

muutub liiga madalaks*.

Kui te IGpetate Fiasp’i kasutamise

Arge lopetage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise IGpetamine voib
pohjustada vaga kdrget veresuhkru sisaldust (rasket hiiperglikeemiat) ja ketoatsidoosi (seisund, mille
puhul on veri liiga happeline, mis vdib olla potentsiaalselt eluohtlik). Vt siimptomeid ja nbuandeid
I18igu 4 jaotisest ,,Korge veresuhkur®.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Liiga madal veresuhkru sisaldus (htipoglikeemia) v@ib insuliinravi kédigus ilmneda vaga sageli
(vGib esineda enam kui 1 inimesel 10-st). See v@ib olla véga tdsine seisund. Kui teie veresuhkur
langeb liiga madalale, v@ite kaotada teadvuse. Tasine hiipoglikeemia vBib pbhjustada ajukahjustust
ning voib olla eluohtlik. Kui teil on madala veresuhkru sisalduse simptomid, siis votke kohe midagi
ette, et veresuhkru sisaldust tdsta. Vt nduandeid 18igus ,,Madal veresuhkur®.

Kui teil tekib tbsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anaflilaktiline Sokk) insuliinile vGi Fiasp’i mis
tahes koostisosale (esinemissagedus ei ole teada), 10petage selle ravimi kasutamine ja votke otsekohe
tihendust erakorralise meditsiini teenistusega.

Tasise allergilise reaktsiooni tunnused vdivad olla:
. paiksete reaktsioonide (nt I66ve, punetus ja stigelus) levimine muudele kehaosadele;

. akiline halb enesetunne koos higistamisega;
. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine vOi peapooritus.

Vdivad ilmneda ka sellised allergilised reaktsioonid nagu ulatuslik nahaldéve ja ndoturse. Need
esinevad aeg-ajalt ja vBivad avalduda kuni tihel inimesel 100-st. P66rduge arsti poole, kui need nahud
stivenevad vai te ei mérka nende paranemist mone nadala jooksul.

Nahakahjustused siistekohas: Kui siistite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas
dheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohUpertroofia) (vdib esineda aeg-ajalt ja véhem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v6ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.
Muudeks kdérvaltoimeteks vdivad olla:

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

56



Manustamiskoha reaktsioon: vdivad esineda paiksed reaktsioonid sustekohal. Simptomite hulka
vBivad kuuluda: 166ve, punetus, pdletik, verevalum, arritus, valu ja stigelus. Need reaktsioonid kaovad
tavaliselt mdne péeva jooksul.

Nahareaktsioonid: nahal vGivad tekkida allergiandhud, nagu ekseem, I66ve, stigelus, ndgestdbi ja
dermatiit.

Uldised toimed, mis kaasnevad insuliinraviga, sh Fiasp’iga
. Madal veresuhkur (hUpoglikeemia) (vaga sage)

Veresuhkur vdib muutuda madalaks, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie flusiline koormus on tavalisest suurem; soéte liiga
vdhe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused — need v@ivad ilmneda akki:

peavalu, kdnelemisraskused, stidamepekslemine, kilm higi, jahe ja kahvatu nahk; iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- v8i muretunne; ebaharilik vasimus, ndrkus ja unisus; segadustunne,
keskendumisraskused, modduvad nagemishaired.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga madalaks

. Kui olete teadvusel, siis parandage oma madalat veresuhkrut stilies 15...20 g kiiresti
imenduvaid susivesikuid: sd0ge glukoositablette vdi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu,
nagu puuviljamahl, maiustused vai kipsised (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette
vOi rohkesti suhkrut sisaldavat toitu).

. Soovituslik on korrata veresuhkru madtmist pérast 15...20 minutit ja manustada susivesikuid
korduvalt, kui veresuhkru nditaja on alla 4 mmol/I.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on moéddunud voi kuni veresuhkru sisaldus on

stabiliseerunud. Seejarel jatkake tavaparast insuliinravi.

Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate )
Oelge kaigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurt6bi. Oelge neile, mis vdib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru sisaldus liiga madalale langeb.

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. pdtrama teid kulili, et valtida lambumist;

. otsima viivitamatult meditsiinilist abi;

. mitte andma teile stilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist voib kiirendada glikagoonisust. Seda vdib teha vaid isik, kes oskab glukagooni
kasutada.

. Parast glikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut v8i suhkrurikast toitu.

. Kui glikagoonisust ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas.

Kui vdga madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, v8ib see pdhjustada ajukahjustust. See vdib
olla lihi- v6i pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Oelge oma arstile, kui:

. teie veresuhkur langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. teile on tehtud gliikagoonisusti;

. teie veresuhkur on hiljuti olnud korduvalt liiga madal.

Peate arstiga radkima, kuna vajalik v@ib olla insuliinististide annuste vdi siistimise sageduse, toidu voi
kehalise koormuse muutmine.

. Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Veresuhkur vdib tdusta kdrgele, kui:
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sO6te rohkem vai teie fulsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse voi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada v0i I0petate kasutamise.

Liiga kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:

punetav nahk, kuiv nahk, unisus vdi vasimus; suukuivus, puuvilja (atsetooni) 16hn hingedhus,
sagenenud urineerimine, janu, isutus, iiveldus voi oksendamine.

Need sumptomid vdivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. lima ravita voib see
pohjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga kérgeks

. Kontrollige oma veresuhkrut.

. Korrigeerige insuliiniannust, kui teid on juhendatud seda tegema.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis.

. Kui teil esineb ketoone, pdorduge kohe arsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskaik milline kGrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fiasp’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud sildil ja karbil parast tahist ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmakordset kasutust
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida pen-
sustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

P&rast esmakordset avamist vOi tagavaraks kaasas kandmisel

Vdite kanda oma pen-sistlit (FlexTouch) endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) vGi
kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 4 nadalat. Hoida pen-sustlit kasutuskordade vahel alati suletud korgiga
valguse eest Kkaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fiasp sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini. Iga pen-sistel
sisaldab 300 uhikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.

. Teised koostisosad on fenool, metakresool, gliitserool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
arginiinvesinikkloriid, nikotiinamiid (Bs-vitamiin), vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks),
naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) (vt 16igu 2 16pus jaotist ,,Oluline teave mdne Fiasp’i
koostisosa kohta™) ja slstevesi.

Kuidas Fiasp valja ndeb ja pakendi sisu
Fiasp on selge ja varvitu veepdhine siistelahus pen-sistlis.
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Pakend sisaldab 1 vdi 5 ja mitmikpakend 2 x 5 3 ml pen-sustlit. K6ik pakendi suurused ei pruugi olla
mudgil.

Midgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S,

Novo Allég,

DK-2880 Bagsveard, Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Fiasp FlexTouch kasutamise juhised

Enne FlexTouch pen-sustli kasutamist lugege neid juhiseid hoolikalt. Kui te juhiseid hoolikalt ei
jargi, voite saada liiga véhe vdi liiga palju insuliini, mis vdib viia liiga kbrge voi liiga madala
veresuhkru sisalduseni.

Arge kasutage pen-siistlit ilma arstilt v3i meditsiinielt saadud asjakohase véljadppeta.
Alustage pen-sustli kontrollimisega veendumaks, et see sisaldab Fiasp 100 thikut/ml, ja seejérel
vaadake alltoodud jooniseid, et pen-sustli ja ndela eri osi tundma dppida.

Kui olete pime v8i vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema,
siis arge kasutage seda pen-sustlit ilma kdrvalise abita. Kisige abi hea ndgemisega isikult, kes on
saanud FlexTouch pen-sustli kasutamise valjaGppe.

Teie pen-sustel on eeltdidetud valitava annuse suurusega insuliini pen-sustel, mis sisaldab 300 hikut
insuliini. Maksimaalne annus on 80 Uhikut, annust saate valida the Ghiku kaupa. Teie pen-sustel
on mdeldud kasutamiseks Uhekordsete stistendeltega, mille pikkus on 4 kuni 8 mm ning jamedus 30G
kuni 32G. Pakend ei sisalda ndelu.

A Oluline teave
Poorake neile markustele erilist tahelepanu, kuna need on pen-sistli Gigeks kasutamiseks olulised.
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Fiasp eeltaidetud pen-
sustel ja ndel (naidis)

(FlexTouch)
Pen- Néela
o valiskate
sustli
otsik
7 Noela
sisekate
5
Paber
kleebis
Insuliiniskaala
Insuliiniaken
m
x
:8
o
S
=
Pen-sustli
etikett
Annuse loendur
Osuti
Dosaator Kahe
kriipsuga
Stiste- ststenupp
nupp
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1 Valmistage ette uue ndelaga pen-sustel

. Kontrollige pen-sustlil olevat nime ja tugevust veendumaks, et see sisaldab Fiasp
100 uhikut/ml. See on eriti oluline, kui kasutate enam kui Ght tudpi insuliini. Kui votate valet
thdpi insuliini, vBib teie veresuhkru sisaldus muutuda liiga korgeks vdi liiga madalaks.

. Eemaldage pen-sustli kork.

. Veenduge, et insuliin pen-sistlis oleks selge ja varvitu.
Vaadake 1abi insuliiniakna. Kui insuliin tundub hdgune, drge seda pen-sistlit kasutage.

=

. Votke uus ndel ja rebige paberkleebis ara.

Veenduge, et ndel on korralikult kinnitatud.

. Llkake ndel otse pen-sustlile.
. Keerake, kuni see on tugevalt kinnitunud.

Noel on kaetud kahe kattega. Te peate eemaldama m&lemad katted. Kui te unustate katted
eemaldada, ei ole teil vdimalik insuliini ststida.

. Tommake &ra nbela valiskate ja hoidke see alles. Vajate seda pérast sustimist, et ndela
ohutult pen-sustlilt eemaldada.
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. Eemaldage ja visake ara noela sisekate. Kui Uritate seda tagasi asetada, vOite end ndelaga
kogemata torgata v@i vigastada.

Noela otsa vBib ilmuda insuliinitilk. See on normaalne, aga insuliini véljavoolu tuleb endiselt
kontrollida.

Arge kinnitage pen-siistlile uut ndela enne, kui olete valmis siisti tegema.

A Kasutage igaks siisteks alati uut ndela.
See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekkimise, néelte ummistumise ja ebatépse
annustamise riski.

A Arge kunagi kasutage paindunud véi kahjustunud néela.

2 Kontrollige insuliini véljavoolu

. Enne alustamist kontrollige alati insuliini valjavoolu.
See tagab kogu insuliiniannuse manustamise.

. Dosaatorit keerates valige 2 Uihikut. Veenduge, et annuse loenduril oleks néha 2.

tv.)

2 Uhikut
valitud

. Hoidke pen-sustlit nii, et nbel oleks suunatud tles.
Koputage pen-sustli Glaosa paar korda drnalt, et lasta v8imalikel 8humullidel Gles tdusta.

({ i
i

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all, kuni annuse loendur jouab tagasi véartuseni 0.
Number 0 peab olema osutiga kohakuti.
Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk.
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Noela otsa v@ib jadda vaike 6humull, kuid seda ei sistita.

Kui tilka ei ilmu, korrake etappe 2A kuni 2C kuni 6 korda. Kui tilka endiselt ei ilmu, vahetage
ndel vilja ja korrake etappe 2A kuni 2C veel kord.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, visake pen-sistel &ra ja kasutage uut.

Enne sustimist veenduge alati, et ndela otsa ilmuks tilk. Nii saate olla kindel, et insuliin
voolab korralikult.

Kui tilka ei ilmu, siis insuliini ei sUstita, isegi kui annuse loendur liigub. See vdib anda méarku
umbunud v&i kahjustatud nGelast.

Enne sistimist kontrollige alati valjavoolu. Kui te ei kontrolli valjavoolu, vBite manustada
liiga vahe voi ldse mitte insuliini. See vdib pdhjustada kdrge veresuhkru sisalduse.

3 Valige annus

Enne alustamist veenduge, et annuse loendur osutab numbrile 0.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti.

Dosaatorit keerates valige soovitud annus, jargides arsti voi meditsiinide juhiseid.
Kui valite vale annuse, v@ite annuse korrigeerimiseks dosaatorit edasi v0i tagasi keerata.

Pen-siistliga saab maksimaalseks annuseks valida 80 thikut.

Naide t

5 Uhikut
valitud

24 Uhikut
valitud |

Dosaator muudab thikute arvu. Ainult annuse loendur ja osuti nditavad, kui palju tihikuid olete
valinud.

Annuse kohta saate valida kuni 80 thikut. Kui teie pen-siistel sisaldab vahem kui 80 uhikut,
peatub annuse loendur thikute arvu juures, mis veel alles on jaanud.
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A Enneinsuliini ststimist kasutage alati annuse loendurit ja osutit nagemaks, kui palju
Uhikuid te olete valinud.
Annust ei tohi maarata pen-sustli kldpsatuste arvu jargi. Kui valite ja siistite vale annuse, voib
teie veresuhkru sisaldus muutuda liiga kdrgeks vai liiga madalaks.
Arge kasutage insuliiniskaalat, kuna see naitab vaid ligikaudselt, kui palju insuliini on pen-
sistlisse jaanud.
Dosaatori kldpsatused péri- voi vastupidi keeramisel vGi parast ihikute jaaki tahistavat numbrit
kdlavad erinevalt.

4 Sustige annus

. Sisestage ndel nahka nii, nagu arst v6i meditsiinidde on teile ndidanud.

. Veenduge, et naeksite annuse loendurit.
Arge puudutage annuse loendurit s6rmedega. See voib siistimise katkestada.

. Vajutage ja hoidke annusenuppu all. Jalgige, kuni annuse loendur naaseb vaartuseni 0.
Number 0 peab olema annuse osutiga kohakuti. Seejérel voite kuulda v&i tunda Kldpsatust.

. Hoides ndela nahas, hoidke annusenuppu jatkuvalt all.

. Annusenuppu all hoides loendage aeglaselt kuueni.

. Kui ndel eemaldatakse varem, v@ite ndha ndela otsast tulevat insuliininiret. Sellisel juhul te ei
manustanud tervet annust ja peaksite veresuhkru sisaldust mdGtma sagedamini.

Loenda aeglaselt:

1-2-3-456
= ¢

. Tommake ndel nahast vélja. Parast seda vbite annusenupu vabastada.

Kui stistekohale tekib verd, suruge mdni minut kergelt nahale, et veritsemine peatada. Arge
piirkonda h6druge.
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Pérast ststimist v8ib ndela otsa ilmuda insuliinitilk. See on normaalne ega mdjuta dsja sustitud
annust.

A Jalgige alati annuse loendurit, et teada, mitu Gihikut siistite. Hoidke annusenuppu all, kuni
annuse loendur nditab 0. Kui annuse loendur ei jdua vaartuseni 0, pole kogu annus manustatud
ja see vOis vOib pdhjustada veresuhkru kdrget sisaldust.

Kuidas tunda &ra umbe lainud vdi kahjustatud ndela?

. Kui parast korduvat annusenupu vajutamist ei jdua annuse loendur vaartuseni 0, v@isite
kasutada umbunud vdi kahjustunud ndela.
. Sellisel juhul ei saanud te Gldse ravimit, kuigi annuse loendur on mééaratud algannuse vaartuse

juurest liikunud.
Mida teha umbe lainud ndelaga?
Eemaldage ndel, nagu kirjeldatud jaotises 5, ja korrake k&iki etappe alates jaotisest 1. Valmistage pen-
sistel uue ndelaga ette. Veenduge, et valite soovitud vajaliku annuse.
Arge kunagi puudutage annuse loendurit siistimise ajal.
See vdib sustimise katkestada.
5 Parast sustimist
Alati parast iga sustimist visake ndel ara.
See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekkimise, nelte ummistumise ja ebatépse

annustamise riski. Kui ndel on ummistunud, ei ststi te insuliini Gldse.

. Juhtige ndela ots tasasel pinnal ndela valiskattesse ilma ndela v6i ndela valiskatet puutumata.

. Kui noel on kaetud, likake noela valiskate ettevaatlikult taielikult otsa.

. Keerake ndel lahti ja visake see dra, jargides oma arsti, meditsiinide voi apteekri juhiseid voi
kohalikke eeskirju.

. Insuliini valguse eest kaitsmiseks pange pen-sustlile pérast iga kasutuskorda kork uuesti
peale.
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Kui pen-sistel on tihi, visake see &ra ilma selle kilge jaetud ndelata, jargides oma arsti,
meditsiinide voi apteekri juhiseid v6i kohalikke eeskirju.

A Arge kunagi Uritage ndela sisekatet ndelale tagasi panna. Vite end ndelaga torgata véi
vigastada.

A Parast iga susti eemaldage alati ndel pen-siistlilt ja hoidke oma pen-sistlit ilma néelata. See
vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekkimise, nelte ummistumise ja ebatépse
annustamise riskKi.

6 Kui palju insuliini on alles?

. Insuliiniskaala naitab teile ligikaudselt, kui palju insuliini on pen-sistlisse jadnud.

Jérele-
jaanud

insuliini

. Selleks et néha tédpsemalt, kui palju insuliini on alles, kasutage annuse loendurit.
Keerake dosaatorit, kuni annuse loendur peatub.
Kui see néitab arvu 80, on pen-siistlisse jaanud vahemalt 80 thikut.
Kui see néitab vahem kui 80, vastab osutatav arv pen-sustlisse jadadnud thikute arvule.

loendur
peatus:
16 thikut
on jaanud

. Keerake dosaator tagasi, kuni annuse loendur naitab arvu 0.

. Kui vajate rohkem insuliini, kui on pen-sistlisse jaanud Uhikuid, vBite jagada annuse kahe pen-
ststli vahel.

A Olge annust jagades arvutamisel hoolikas.
Kahtluse korral siistige taielik annus uue pen-sustliga. Kui jaotate annuse valesti, sustite liiga
vahe voi liiga palju insuliini, mis v8ib viia liiga kdrge voi liiga madala veresuhkru sisalduseni.
A Taiendav oluline teave

. Kandke pen-sustlit alati endaga kaasas.
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. Kandke alati tagavaraks kaasas veel Uhte pen-sustlit ja uusi néelu juhuks, kui te pen-ststli
kaotate vdi seda vigastate.

. Hoidke pen-sustlit ja nGelu teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

. Arge kunagi jagage oma pen-siistlit ega ndelu teiste inimestega. See v&ib pdhjustada
ristnakatumist.

. Arge kunagi jagage oma pen-suistlit teiste inimestega. Teie ravim vdib neile ohtlik olla.

. Hooldajad peavad olema kasutatud ndelte kasitsemisel vaga ettevaatlikud, et viltida
vigastusi ja ristnakatumist.

Pen-sustli hooldamine

. Késitsege oma pen-sustlit hoolikalt. Hooletu kasitsemine voi vaérkasutus voib pdhjustada
ebatapset annustamist, mis v@ib viia liiga kdrge voi liiga madala veresuhkru sisalduseni.

. Arge jatke pen-sustlit autosse ega mujale, kus voib minna liiga kuumaks voi kiilmaks.
. Arge laske pen-sustlil kokku puutuda tolmu, mustuse ega vedelikega.

. Arge pen-siistlit peske, leotage ega maarige. Vajaduse korral puhastage seda rnatoimelise
pesuvahendi ja niiske lapiga.

. Arge pillake pen-sustlit maha ega 166ge vastu kdvasid pindu.
Mahapillamisel vdi mingi kahtluse tekkimisel kinnitage uus ndel ja kontrollige enne sustimist
insuliini véljavoolu.

. Arge Uritage pen-siistlit uuesti taita. Parast tilhjenemist tuleb see ara visata.

. Arge proovige oma pen-sustlit parandada ega seda osadeks lahti votta.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Fiasp 100 thikut/ml Penfill siistelahus kolbampullis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinifega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist
Kuidas Fiasp’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fiasp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ourLNE

1. Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse

Fiasp on soogiaegne insuliin, millel on kiire veresuhkru sisaldust langetav toime. Fiasp on sustelahus,
mis sisaldab aspart-insuliini ja mida kasutatakse suhkurtdve ravimiseks taiskasvanutel, noorukitel ning
1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, kus teie organism ei tooda veresuhkru sisalduse
ohjamiseks piisavalt insuliini. Ravi Fiasp’iga aitab véltida suhkurtfvest tingitud tlsistusi.

Fiasp’i tuleb sistida kuni 2 minutit enne v6i kuni 20 minutit parast s6éma hakkamist.
Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast stistimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.

Seda ravimit tuleb tavaliselt kasutada koos keskmise voi pika toimeajaga insuliinipreparaatidega.

2. Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist

Fiasp’i ei tohi kasutada
. kui olete aspart-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fiasp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega. Olge eriti tahelepanelik

jargmistel juhtudel.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 16igus 4
,»Voimalikud koérvaltoimed® olevaid juhiseid. Fiasp hakkab veresuhkru sisaldust langetama
kiiremini kui teised s6dgiaegsed insuliinid. Kui hlipoglikeemia tekib pérast Fiasp’i ststimist,
vOib see ilmneda varem.

. Kdrge veresuhkru sisaldus (hupergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga korge, siis jargige
I6igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed* olevaid juhiseid.
. Uleminek teistelt insuliiniravimitelt — teie arst v6ib soovitada teile uut insuliiniannust.

. Teie insuliinravi kombineeritakse pioglitasooniga (suukaudne diabeediravim 2. tllpi
suhkurtBve raviks) — teavitage oma arsti viivitamatult, kui taheldate siidamepuudulikkuse
simptome nagu ebatavaline hingeldus, Kiire kehakaalu téus v6i vedelikupeetusest tingitud
paikne turse (6deem).
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. Silmakahjustused — kiire veresuhkru sisalduse paranemine vdib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste, nagu diabeetiline retinopaatia, halvenemist.

. Né&rvikahjustusest tingitud valu — kui teie veresuhkru sisaldus paraneb véga kiiresti, voite tunda
nérvivalu, mis on tavaliselt ajutine.

. Tursed liigeste tmber — ravimi kasutamise alustamisel v6ib organismi koguneda rohkem vett
kui peaks. See pdhjustab hlippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt Ithiajaline.

. Oiget thidpi insuliini kasutamises veendumine — enne iga siistimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et véltida insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.
. Insuliini manustamine vdib pb&hjustada insuliinivastaste antikehade (aine, mis vaitleb insuliini

vastu) teket, kuid ainult harvadel juhtudel vdib see nduda annuse kohandamist.
Kui olete vaegndgija, siis vaadake I6iku 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“.

M®ni seisund ja tegevus vBib mdjutada vajaliku insuliini hulka. Radkige oma arstiga:

. kui teil on probleeme neerude v8i maksa v6i neerupealiste, hiipoflisi voi kilpnédarmega;

. kui teete tavaparasest rohkem treeninguid vOi soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna see vdib
mdojutada teie veresuhkru sisaldust;

. kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja raakige arstiga;

. kui reisite valismaale, siis v6ib ajavéondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja

sustimisaegu.

Tungivalt soovitatakse igakordsel Fiasp’i manustamisel dokumenteerida ravimpreparaadi nimi ja partii
number, et sdiliksid andmed kasutatud partii kohta.

Nahakahjustused siistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vGi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Fiasp

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. M&ni ravim mdjutab teie veresuhkru sisaldust — see v@ib tahendada, et teie
insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kbige olulisemad ravimid, mis v8ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru sisaldus v8ib langeda (hiipogliikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdvevastaseid ravimeid (suukaudsed voi siistitavad);

. antibiootikume sulfoonamiide (kasutatakse infektsioonide raviks);

. anaboolseid steroide (nagu testosteroon);

. beetablokaatoreid (kasutatakse kdrge vereréhu voi stenokardia raviks);

. salitsiilaate (kasutatakse valu vaigistamiseks ja palaviku alandamiseks);

. monoamiinoksidaasi inhibiitoreid (MAQO) (kasutatakse depressiooni raviks);

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid (mdne sidamehdire vdi kdrge vererdhu
vastu).

Teie veresuhkru sisaldus v8ib téusta (hiperglilkeemia), kui votate:

. danasooli (ravim, mis mojutab ovulatsiooni);

. suukaudseid kontratseptiive (rasestumisvastased tabletid);
. kilpndarmehormoone (kilpnédérmeprobleemide korral);

. kasvuhormooni (kasvuhormooni defitsiidi korral);
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. glukokortikoide (nagu kortisoon — pdletiku vastu);
. simpatomimeetikume (nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool vdi terbutaliin — astma vastu);
. tiasiide (korge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus)).

Okreatiid ja lanreotiid — kasutatakse kasvuhormooni liiga kbrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vGivad teie veresuhkru sisaldust nii tdsta kui ka langetada.

Kui mdni Olaltoodutest esineb teie puhul (vGi te pole selles kindel), rdékige oma arsti vdi apteekriga.

Fiasp koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v8ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkur vib kas tdusta voi langeda.
Seetdttu peaksite jdlgima oma veresuhkru sisaldust tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Seda ravimit voib kasutada raseduse ajal, kuid teie insuliiniannus vdib
vajada raseduse ajal ja parast sunnitust muutmist. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese 3 kuu
jooksul ning suureneb dlejaanud 6 kuu jooksul. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas
kontrollimine. Lapse tervise seisukohast on eriti oluline veresuhkru madala sisalduse (hiipogliikeemia)
valtimine. Parast siinnitust saavutab insuliinivajadus tGendoliselt raseduseelse taseme.

Fiasp’i kasutamise kohta imetamise ajal ravipiiranguid pole.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal veresuhkur vdib mdjutada teie vimet autot juhtida vdi masinaid kasitseda. Kui teie
veresuhkur on liiga madal, v6ib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv8ime. See vdib
osutuda ohtlikuks nii teile kui ka teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkur tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru dratundmisega.

Oluline teave mone Fiasp’i koostisosa kohta
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi (ihes annuses, see tdhendab pdhimotteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Fiasp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui olete pime v@i vaegnagija ning te ei ole vdimeline pen-sustlil olevat annuse loendurit lugema, siis
arge kasutage seda insuliinitoodet ilma korvalise abita. Kisige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja
keda on sustevahendi kasutamise alal koolitatud.

Millal Fiasp’i kasutada
Fiasp on soogiaegne insuliin.

Taiskasvanud: Fiasp’i tuleb ststida vahetult (0...2 minutit) enne vdi kuni 20 minutit parast s66ma
hakkamist.

Lapsed: Fiasp’i soovitatakse manustada enne sé6ki (0...2 minutit), kuid on vGimalik manustada ka
kuni 20 minutit parast sééma hakkamist olukordades, kus pole teada, kui palju laps s66b. Kisige oma
arstilt néu nende olukordade kohta.

Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast sustimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.

Fiasp’i annus
Annus 1. ja 2. tllpi suhkurtdve puhul
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Teie arst otsustab koos teiega:
. kui palju te igal s66gikorral Fiasp’i vajate;
. millal veresuhkru sisaldust kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine v8i vahendamine.

Kui soovite muuta oma tavapérast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri voi meditsiiniega,
kuna dieedi muutmine vdib mdjutada insuliinivajadust.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.
Annuse kohandamine 2. tidpi suhkurtdve puhul

Igapéevane annus peab p&hinema teie eelmise paeva sdogiaegse ja magamaminekuaegse veresuhkru
sisaldusel.

. Hommikustdgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva I6unasdtgieelse veresuhkru
sisalduse jargi.

. Ldunasddgieelset annust tuleb kohandada eelmise péeva 6htusddgieelse veresuhkru sisalduse
jargi.

. Ohtusddgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva magamaminekueelse veresuhkru

sisalduse jargi.

Tabel 1 Annuse kohandamine
Sodgiaegne voi magamaminekuaegne veresuhkur Annuse kohandamine
mmol/I mg/dI
vahem kui 4 vahem kui 71 Véhendage annust
1 Uhiku vorra
4..6 71...108 Annust pole vaja
kohandada
rohkem kui 6 rohkem kui 108 Suurendage annust
1 Uhiku vorra

Kasutamine eakatel (> 65 aasta vanused)
Seda ravimit vdib kasutada eakatel patsientidel. Annuste muutmise suhtes pidage nGu oma arstiga.

Kui teil on neeru- v6i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, vGib olla vajalik veresuhkru sisalduse regulaarsem
kontrollimine. Annuste muutmise suhtes pidage néu oma arstiga.

Fiasp’i stistimine
See ravim on ette ndhtud Uksnes subkutaanseks (nahaaluseks) stistimiseks Novo Nordisk’i
korduvkasutatava insuliini sistevahendiga.

Enne Fiasp’i esmakordset kasutamist naitab teie arst voi meditsiiniode teile, kuidas seda kasutada.
Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Kuhu ststida

. Parimad kohad sustimiseks on vodkoha esikilg (koht) voi 6lavarred.
. Arge slstige veeni ega lihasesse.
. Muutke iga pdev kohta, kuhu sustite, et vdhendada nahaaluste muutuste tekke riski (vt 16ik 4).

Arge kasutage Fiasp’i

. kui kasutatav kolbampull vdi korduvkasutatav siistevahend on kahjustunud. Sel juhul tagastage
ravim miiujale. Lisajuhiseid vaadake korduvkasutatava stistevahendi kasutusjuhendist;

. kui kolbampulli pole nduetekohaselt sailitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Fiasp’i sailitada“);

. kui insuliin ei ole selge (on nt hagune) ja varvitu.

Kuidas Fiasp’i sUstida
. Lugege labi insuliini sustevahendiga kaasas olev juhend.
. Kontrollige kolbampullil (Penfill’il) olevat nime ja tugevust veendumaks, et tegu on Fiasp’iga.
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. Nakkuste valtimiseks kasutage igaks ststeks alati uut ndela.
. Noelu ei tohi anda teistele.

Kui te kasutate Fiasp’i rohkem kui ette ndhtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vdib veresuhkru sisaldus liiga madalale langeda (hipoglikeemia) —
vt nduandeid 18igus 4 ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Fiasp’i kasutada
Kui unustate insuliini kasutada, v0ib teie veresuhkru sisaldus muutuda kdrgeks (hiipergliikeemia). Vt
16igu 4 jaotist ,,Kdrge veresuhkur*.

Kolm lihtsat sammu, mis vBivad aidata valtida veresuhkru liiga madalat vdi kdrget sisaldust.

. Hoidke alati kdeparast Fiasp’i tagavara-kolbampullid.
. Kandke alati kaasas midagi, mis naitab, et teil on suhkurtdbi.
. Kandke alati kaasas suhkrut sisaldavaid tooteid. Vt 18igu 4 jaotist ,,Mida teha, kui veresuhkru

sisaldus muutub liiga madalaks*®.

Kui te I0petate Fiasp’i kasutamise

Arge lopetage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise IGpetamine voib
pbhjustada vaga kdrget veresuhkru sisaldust (rasket hupergliikeemiat) ja ketoatsidoosi (seisund, mille
puhul on veri liiga happeline, mis vdib olla potentsiaalselt eluohtlik). Vt siimptomeid ja nbuandeid
16igu 4 jaotisest ,,Korge veresuhkur®.

4, Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Liiga madal veresuhkru sisaldus (hupogliikeemia) voib insuliinravi kdigus ilmneda véga sageli
(vBib esineda enam Kkui 1 inimesel 10-st). See v@ib olla véga tdsine seisund. Kui teie veresuhkur
langeb liiga madalale, v@ite kaotada teadvuse. Tasine hiipoglikeemia vGib pbhjustada ajukahjustust
ning voib olla eluohtlik. Kui teil on madala veresuhkru sisalduse simptomid, siis votke kohe midagi
ette, et veresuhkru sisaldust tdsta. Vt nduandeid 18igus ,,Madal veresuhkur®.

Kui teil tekib tdsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anaftlaktiline Sokk) insuliinile voi Fiasp’i mis
tahes koostisosale (esinemissagedus ei ole teada), 10petage selle ravimi kasutamine ja votke otsekohe
tihendust erakorralise meditsiini teenistusega.

Tasise allergilise reaktsiooni tunnused vdivad olla:

. paiksete reaktsioonide (nt I66ve, punetus ja siigelus) levimine muudele kehaosadele;
. akiline halb enesetunne koos higistamisega;

. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine voi peapdoritus.

Vdivad ilmneda ka sellised allergilised reaktsioonid nagu ulatuslik nahaldéve ja ndoturse. Need
esinevad aeg-ajalt ja vBivad avalduda kuni thel inimesel 100-st. P6drduge arsti poole, kui need nahud
stivenevad vai te ei mérka nende paranemist mone nadala jooksul.

Nahakahjustused suistekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohupertroofia) (vBib esineda aeg-ajalt ja vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v8ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal suistekorral suistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks kdrvaltoimeteks vdivad olla:
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Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Manustamiskoha reaktsioon: vdivad esineda paiksed reaktsioonid sustekohal. Simptomite hulka
voivad kuuluda: 166ve, punetus, pdletik, verevalum, &rritus, valu ja stigelus. Need reaktsioonid kaovad
tavaliselt mdne péeva jooksul.

Nahareaktsioonid: nahal vBivad tekkida allergianahud, nagu ekseem, I66ve, stigelus, ndgestdbi ja
dermatiit.

Uldised toimed, mis kaasnevad insuliinraviga, sh Fiasp’iga
. Madal veresuhkur (hipoglikeemia) (véga sage)

Veresuhkur v8ib muutuda vaga madalaks, Kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie flusiline koormus on tavalisest suurem; soote liiga
vdhe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused — need v@ivad ilmneda akki:

peavalu, kbnelemisraskused, sidamepekslemine, kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk; iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- v8i muretunne; ebaharilik vasimus, ndrkus ja unisus; segadustunne,
keskendumisraskused, médduvad ndgemishéired.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga madalaks

. Kui olete teadvusel, siis parandage oma madalat veresuhkru sisaldust stities 15...20 g kiiresti
imenduvaid susivesikuid: sodge glikoositablette vdi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu,
nagu puuviljamahl, maiustused vGi kipsised (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette
vOi rohkesti suhkrut sisaldavat toitu).

. Soovituslik on korrata veresuhkru madtmist parast 15...20 minutit ja manustada susivesikuid
korduvalt, kui veresuhkru naitaja on alla 4 mmol/I.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on moéddunud voi kuni veresuhkru sisaldus on

stabiliseerunud. Seejérel jatkake tavaparast insuliinravi.

Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate )
Oelge kdigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis vdib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru sisaldus liiga madalale langeb.

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. potrama teid kulili, et valtida lambumist;

. otsima viivitamatult meditsiinilist abi;

. mitte andma teile stilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist vBib kiirendada glikagoonisust. Seda v@ib teha vaid isik, kes oskab glikagooni
kasutada.

. Parast glikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut voi suhkrurikast toitu.

. Kui gliikagoonisust ei mju, on vajalik kohene ravi haiglas.

Kui vdga madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustust. See vdib
olla lthi- v6i pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Oelge oma arstile, kui:

. teie veresuhkur langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. teile on tehtud gliikagoonisusti;

. teie veresuhkur on hiljuti olnud korduvalt liiga madal.

Peate arstiga radkima, kuna vajalik v8ib olla insuliinististide annuste voi siistimise sageduse, toidu voi
kehalise koormuse muutmine.

. Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Veresuhkur vdib tbusta kdrgele, kui:
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sO6te rohkem vai teie fulsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse voi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada v0i I6petate kasutamise.

Liiga kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:

punetav nahk, kuiv nahk, unisus vdi vasimus; suukuivus, puuvilja (atsetooni) 16hn hingedhus,
sagenenud urineerimine, janu, isutus, iiveldus voi oksendamine.

Need sumptomid vdivad viidata vaga tdsisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. IIma ravita voib see
pohjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga kdrgeks

. Kontrollige oma veresuhkrut.

. Korrigeerige insuliiniannust, kui teid on juhendatud seda tegema.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis.

. Kui teil esineb ketoone, pdorduge kohe arsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fiasp’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud sildil ja karbil parast tahist ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmakordset kasutust
hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida
kolbampulli karbis valguse eest kaitstult.

P&rast esmakordset avamist vOi tagavaraks kaasas kandmisel
Mitte hoida kilmkapis. VGite kanda oma kolbampulli (Penfill) endaga kaasas ja hoida
toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 nadalat. Hoida kolbampulli alati karbis valguse eest kaitstult.

Pdrast iga sustimist visake ndel &ra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fiasp sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. 1 ml lahust sisaldab 100 tihikut aspart-insuliini. Iga kolbampull
sisaldab 300 uhikut aspart-insuliini 3 ml lahuses.

. Teised koostisosad on fenool, metakresool, gliitserool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
arginiinvesinikkloriid, nikotiinamiid (Bs-vitamiin), vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks),
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) (vt 18igu 2 18pus jaotist ,,Oluline teave méne Fiasp’i
koostisosa kohta™) ja slstevesi.

Kuidas Fiasp valja ndeb ja pakendi sisu
Fiasp on selge ja varvitu veepdhine siistelahus kolbampullis.
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Pakend sisaldab 5 vdi 10 kolbampulli (3 ml). Kdik pakendi suurused ei pruugi olla muugil.
Mudgiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Fiasp 100 thikut/ml sistelahus viaalis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib ikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist
Kuidas Fiasp’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fiasp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ourLNE

1. Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse

Fiasp on soogiaegne insuliin, millel on kiire veresuhkru sisaldust langetav toime. Fiasp on sustelahus,
mis sisaldab aspart-insuliini ja mida kasutatakse suhkurt@ve ravimiseks taiskasvanutel, noorukitel ning
1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, kus teie organism ei tooda veresuhkru sisalduse
ohjamiseks piisavalt insuliini. Ravi Fiasp’iga aitab véltida suhkurtfvest tingitud tlsistusi.

Fiasp’i tuleb sistida kuni 2 minutit enne v6i kuni 20 minutit parast s6éma hakkamist.
Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast stistimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.
Seda ravimit tuleb tavaliselt kasutada koos keskmise voi pika toimeajaga insuliinipreparaatidega.

Seda ravimit vdib kasutada ka pidevaks infusiooniks pumbasiisteemis.

2. Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist

Fiasp’i ei tohi kasutada
e kui olete aspart-insuliini vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fiasp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega. Olge eriti tdhelepanelik

jargmistel juhtudel.

. Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 18igus 4
,»Voimalikud koérvaltoimed® olevaid juhiseid. Fiasp hakkab veresuhkru sisaldust langetama
kiiremini kui teised s66giaegsed insuliinid. Kui hiipoglikeemia tekib pérast Fiasp’i stistimist,
vOib see ilmneda varem.

. Kdrge veresuhkur (huipergliikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga korge, siis jargige 16igus 4
,»VOimalikud kdrvaltoimed* olevaid juhiseid.

. Uleminek teistelt insuliiniravimitelt — teie arst v8ib soovitada teile uut insuliiniannust .

. Teie insuliinravi kombineeritakse pioglitasooniga (suukaudne diabeediravim 2. ttpi

suhkurtBve raviks) — teavitage oma arsti viivitamatult, kui taheldate siidamepuudulikkuse
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simptome nagu ebatavaline hingeldus, Kiire kehakaalu téus v6i vedelikupeetusest tingitud
paikne turse (6deem).

. Silmakahjustused — kiire veresuhkru sisalduse paranemine vdib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste, nagu diabeetiline retinopaatia, halvenemist.
. Nérvikahjustusest tingitud valu — kui teie veresuhkru sisaldus paraneb vaga kiiresti, vdite tunda

nérvivalu, mis on tavaliselt ajutine.
. Tursed liigeste timber — ravimi kasutamise alustamisel v8ib organismi koguneda rohkem vett
kui peaks. See pdhjustab hippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt lihiajaline.

. Oiget tiitipi insuliini kasutamises veendumine — enne iga siistimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et valtida insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.
. Insuliini manustamine v8ib pBhjustada insuliinivastaste antikehade (aine, mis vaitleb insuliini

vastu) teket, kuid ainult harvadel juhtudel v8ib see nGuda annuse kohandamist.

M®ni seisund ja tegevus v6ib mdjutada vajaliku insuliini hulka. Radkige oma arstiga:

. kui teil on probleeme neerude v8i maksa v6i neerupealiste, hiipoflisi voi kilpnédarmega;

. kui teete tavaparasest rohkem treeninguid vOi soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna see vdib
mdojutada teie veresuhkru sisaldust;

. kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja raakige arstiga;

. kui reisite valismaale, siis v0ib ajaviondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja

sustimisaegu.

Tungivalt soovitatakse igakordsel Fiasp’i manustamisel dokumenteerida ravimpreparaadi nimi ja partii
number, et sdiliksid andmed kasutatud partii kohta.

Nahakahjustused sustekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Fiasp’i kasutada*). Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid naha
muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, delge seda oma arstile, enne kui hakkate
siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vBi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Fiasp

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. M&ni ravim mdjutab teie veresuhkru sisaldust — see v@ib tahendada, et teie
insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kbige olulisemad ravimid, mis v8ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru sisaldus v8ib langeda (hiipogliikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdvevastaseid ravimeid (suukaudsed voi siistitavad);

. antibiootikume sulfoonamiide (kasutatakse infektsioonide raviks);

. anaboolseid steroide (nagu testosteroon);

. beetablokaatoreid (kasutatakse kdrge vereréhu voi stenokardia raviks);

. salitsiilaate (kasutatakse valu vaigistamiseks ja palaviku alandamiseks);

. monoamiinoksidaasi inhibiitoreid (MAQO) (kasutatakse depressiooni raviks);

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (m&ne stidamehéire voi kdrge

vererBhu vastu).

Teie veresuhkru sisaldus v8ib téusta (hiperglilkeemia), kui votate:

. danasooli (ravim, mis mojutab ovulatsiooni);

. suukaudseid kontratseptiive (rasestumisvastased tabletid);
. kilpndarmehormoone (kilpnédérmeprobleemide korral);

. kasvuhormooni (kasvuhormooni defitsiidi korral);
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. glukokortikoide (nagu kortisoon — pdletiku vastu);
. simpatomimeetikume (nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool vdi terbutaliin — astma vastu);
. tiasiide (korge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus)).

Okreatiid ja lanreotiid — kasutatakse kasvuhormooni liiga kbrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vGivad teie veresuhkru sisaldust nii tdsta kui ka langetada.

Kui mdni Olaltoodutest esineb teie puhul (vGi te pole selles kindel), rdékige oma arsti vdi apteekriga.

Fiasp koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v8ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkur vib kas tdusta voi langeda.
Seetdttu peaksite jdlgima oma veresuhkru sisaldust tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Seda ravimit voib kasutada raseduse ajal, kuid teie insuliiniannus raseduse
ajal ja parast sunnitust v8ib vajada muutmist. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese 3 kuu
jooksul ning suureneb dlejaanud 6 kuu jooksul. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas
kontrollimine. Lapse tervise seisukohast on eriti oluline veresuhkru madala sisalduse (hiipogliikeemia)
valtimine. Parast siinnitust saavutab insuliinivajadus tGendoliselt raseduseelse taseme.

Fiasp’i kasutamise kohta imetamise ajal ravipiiranguid pole.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal veresuhkur vib mdjutada teie vimet autot juhtida vdi masinaid kasitseda. Kui teie
veresuhkur on liiga madal, v6ib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv8ime. See vdib
osutuda ohtlikuks nii teile kui ka teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkur tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru dratundmisega.

Oluline teave mone Fiasp’i koostisosa kohta
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ihes anuses, see tdhendab pShimatteliselt
»haatriumivaba®.

3. Kuidas Fiasp’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Millal Fiasp’i kasutada
Fiasp on soogiaegne insuliin.

Taiskasvanud: Fiasp’i tuleb siistida vahetult (0...2 minutit) enne v8i kuni 20 minutit péarast sééma
hakkamist.

Lapsed: Fiasp’i soovitatakse manustada enne sgoki (0...2 minutit), kuid on vdimalik manustada ka
kuni 20 minutit péarast sééma hakkamist olukordades, kus pole teada, kui palju laps s66b. Kisige oma
arstilt ndu nende olukordade kohta.

Selle ravimi maksimaalne toime avaldub 1 kuni 3 tundi pérast sustimist ja kestab 3 kuni 5 tundi.

Fiasp’i annus

Annus 1. ja 2. thdipi suhkurtdve puhul

Teie arst otsustab koos teiega:

. kui palju te igal s66gikorral Fiasp’i vajate;

. millal veresuhkru sisaldust kontrollida ja kas vajalik on annuse suurendamine vGi vahendamine.
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Kui soovite muuta oma tavapérast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri voi meditsiiniega,
kuna dieedi muutmine vdib mdjutada insuliinivajadust.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.
Annuse kohandamine 2. tiilipi suhkurtdve puhul

Igapéevane annus peab p&hinema teie eelmise paeva sfogiaegse ja magamaminekuaegse veresuhkru
sisaldusel.

. Hommikustdgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva I6unasdtgieelse veresuhkru
sisalduse jargi.

. Ldunasddgieelset annust tuleb kohandada eelmise péeva 6htusddgieelse veresuhkru sisalduse
jargi.

. Ohtusddgieelset annust tuleb kohandada eelmise paeva magamaminekueelse veresuhkru

sisalduse jargi.

Tabel 1 Annuse kohandamine
Sodgiaegne voi magamaminekuaegne veresuhkur Annuse kohandamine
mmol/I mg/dI
vahem kui 4 vahem kui 71 Véhendage annust
1 Uhiku vorra
4..6 71...108 Annust pole vaja
kohandada
rohkem kui 6 rohkem kui 108 Suurendage annust
1 Uhiku vorra

Kasutamine eakatel (> 65 aasta vanused)
Seda ravimit vdib kasutada eakatel patsientidel. Annuste muutmise suhtes pidage nGu oma arstiga.

Kui teil on neeru- v6i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, vGib olla vajalik veresuhkru sisalduse regulaarsem
kontrollimine. Annuste muutmise suhtes pidage néu oma arstiga.

Fiasp’i stistimine
See ravim on mdeldud naha alla siistimiseks (subkutaanne stist) v8i pidevaks infusiooniks pumbas.
Pumba kaudu manustamine nduab pdhjalikku juhendamist teie tervishoiutdotajalt.

Kuhu ststida

. Parimad kohad suistimiseks on vodkoha esikilg (koht) voi 6lavarred.
. Arge sustige veeni ega lihasesse.
. Muutke iga péev kohta, kuhu sustite, et vahendada nahaaluste muutuste tekke riski (vt 18ik 4).

Arge kasutage Fiasp’i

. kui viaali kaitsekork pole korralikult suletud vdi puudub. Viaal sisaldab kaitsvat plastkorki, et
tagada rikkumiskindel pakend. Kui viaal pole kattesaamisel heas seisukorras, tagastage see
tarnijale;

. kui viaali pole nduetekohaselt sailitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Fiasp’i sailitada“);

. kui insuliin ei ole selge (on nt hdgune) ja varvitu.

Kuidas Fiasp’i sUstida

Enne Fiasp’i esmakordset kasutamist naitab teie arst v8i meditsiinidde teile, kuidas seda kasutada.

1 Kontrollige viaalil olevat nime ja tugevust veendumaks, et tegu on Fiasp’iga.

2 Eemaldage viaalilt kaitsekork.

3 Nakkuste valtimiseks kasutage igaks slsteks alati uut ndela ja slistalt. Néelu ega siistlaid ei tohi
anda teistele.

4 Tdmmake sistlasse sama kogus 6hku nagu sustitava insuliini annus. Suistige 6hk viaali.

5 Keerake viaal koos slstlaga imber ja tdmmake dige insuliiniannus sustlasse. TéBmmake ndel
viaalist valja. Suruge 6hk sustlast vélja ja kontrollige, kas annus on dige.
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6 Sustige insuliin naha alla. Kasutage arsti vdi 6e ndidatud siistimistehnikat.
7 Pdrast iga sustimist visake ndel &ra.

Kasutamine infusioonipumba sisteemis

Jargige Fiasp’i kasutamiseks pumbas oma arsti juhiseid ja soovitusi. Enne Fiasp’i kasutamist
pumbastiisteemis peate olema saanud p&hjalikud juhised kasutamise kohta ja teavet kdigi toimingute
kohta, mida tuleb teha haiguse, liiga kdrge vdi madala veresuhkru vdi pumbasusteemi rikke korral.
Kui kasutate Fiasp sustelahuse viaali infusioonipumba ststeemis, saab seda kasutada maksimaalselt
6 paeva.

Pumba taitmine

. Fiasp’i ei tohi kunagi lahjendada ega segada tihegi muu insuliiniga.

. Enne ndela sisestamist peske kded ja nahk ndela sisestamise kohal seebi ning veega puhtaks, et
valtida mis tahes infektsiooni infusioonikohal.

. Uue mahuti taitmisel arge jatke ststlasse ega voolikutesse suuri Shumulle.

. Infusioonikomplekti (voolikud ja ndel) vahetamisel tuleb jargida sellega kaasas olevas

tooteteabes toodud juhiseid.

Insuliiniinfusioonist kasu saamiseks ja insuliinipumba vdimaliku rikke tuvastamiseks on soovitatav
modta veresuhkru sisaldust regulaarselt.

Mida teha, kui pumbaststeem térgub
Teil peab alati olema alternatiivne suistevahend insuliini slistimiseks naha alla (nditeks pen-sustel vdi
sistlad) puhuks, kui pumbastisteem torgub.

Kui te kasutate Fiasp’i rohkem kui ette nahtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vdib veresuhkru sisaldus liiga madalale langeda (hipogliikeemia) —
vt nduandeid 18igus 4 ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Fiasp’i kasutada
Kui unustate insuliini kasutada, vOib teie veresuhkru sisaldus muutuda kdrgeks (hiipergliikeemia). Vt
I1Gigu 4 jaotist ,,K6rge veresuhkur*.

Kolm lihtsat sammu, mis vGivad aidata valtida veresuhkru liiga madalat voi kdrget sisaldust.

. Hoidke alati kdepdrast Fiasp’i varusstlad ja varuviaal.

. Kandke alati kaasas midagi, mis néitab, et teil on suhkurt6bi.

. Kandke alati kaasas suhkrut sisaldavaid tooteid. Vt 16igu 4 jaotist ,,Mida teha, kui veresuhkru
sisaldus muutub liiga madalaks®.

Kui te IGpetate Fiasp’i kasutamise

Arge IGpetage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise I8petamine v@ib
pdhjustada vaga kdrget veresuhkru sisaldust (rasket hlipergliikeemiat) ja ketoatsidoosi (seisund, mille
puhul on veri liiga happeline, mis vdib olla potentsiaalselt eluohtlik). Vt simptomeid ja nbuandeid
I18igu 4 jaotisest ,,Korge veresuhkur.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Liiga madal veresuhkru sisaldus (htipoglikeemia) v8ib insuliinravi kdigus ilmneda véaga sageli
(vdib esineda enam kui 1 inimesel 10-st). See vdib olla véga tbsine seisund. Kui teie veresuhkur
langeb liiga madalale, v@ite kaotada teadvuse. Tasine hiipoglikeemia vGib pbhjustada ajukahjustust

ning voib olla eluohtlik. Kui teil on madala veresuhkru sisalduse simptomid, siis votke kohe midagi
ette, et veresuhkru sisaldust tdsta. Vt nduandeid 18igus ,,Madal veresuhkur*.
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Kui teil tekib tbsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafllaktiline Sokk) insuliinile vGi Fiasp’i mis
tahes koostisosale (pole teada, kui tihti seda juhtub), IGpetage selle ravimi kasutamine ja vdtke
otsekohe ihendust erakorralise meditsiini teenistusega.

Tosise allergilise reaktsiooni tunnused vdivad olla:

. paiksete reaktsioonide (nt I66ve, punetus ja siigelus) levimine muudele kehaosadele;
. akiline halb enesetunne koos higistamisega;

. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine voi peapooritus.

Vdivad ilmneda ka selliseda allergilised reaktsioonid nagu ulatuslik nahal66ve ja ndoturse. Need
esinevad aeg-ajalt ja vBivad avalduda kuni thel inimesel 100-st. P66rduge arsti poole, kui need nahud
suvenevad vdi te ei mérka nende paranemist méne néadala jooksul.

Nahakahjustused sustekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
dheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohlpertroofia) (vdib esineda aeg-ajalt ja vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v6ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks kdrvaltoimeteks vdivad olla:

Sage (v8ib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Manustamiskoha reaktsioon: vdivad esineda paiksed reaktsioonid sustekohal. Simptomite hulka
vBivad kuuluda: 166ve, punetus, pdletik, verevalum, arritus, valu ja stigelus. Need reaktsioonid kaovad
tavaliselt mdne péeva jooksul.

Nahareaktsioonid: nahal vGivad tekkida allergiandhud, nagu ekseem, I66ve, stigelus, ndgestdbi ja
dermatiit.

Uldised toimed, mis kaasnevad insuliinraviga, sh Fiasp’iga
. Madal veresuhkur (hUpoglikeemia) (vaga sage)

Veresuhkur vdib muutuda madalaks, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie flusiline koormus on tavalisest suurem; soote liiga
vdhe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused — need v@ivad ilmneda akki:

peavalu, kbnelemisraskused, sidamepekslemine, kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk; iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- v8i muretunne; ebaharilik vasimus, ndrkus ja unisus; segadustunne,
keskendumisraskused, médduvad ndgemishéired.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga madalaks

. Kui olete teadvusel, siis parandage oma madalat veresuhkrut stidies 15...20 g kiiresti
imenduvaid stisivesikuid: s60ge glukoositablette voi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu,
nagu puuviljamahl, maiustused vGi kipsised (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette
vOi rohkesti suhkrut sisaldavat toitu).

. Soovituslik on korrata veresuhkru madtmist parast 15...20 minutit ja manustada susivesikuid
korduvalt, kui veresuhkru naitaja on alla 4 mmol/I.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on moéddunud voi kuni veresuhkru sisaldus on

stabiliseerunud. Seejarel jatkake tavaparast insuliinravi.
Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate

Oelge koigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurtdbi. Oelge neile, mis vib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru sisaldus liiga madalale langeb.
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Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. podrama teid kulili, et valtida lambumist;
. otsima viivitamatult meditsiinilist abi;
. mitte andma teile stilia ega juua, kuna vdite ldmbuda.

Teadvuse taastumist vBib kiirendada glikagoonisust. Seda v@ib teha vaid isik, kes oskab glikagooni
kasutada.

. Parast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut vGi suhkrurikast toitu.

. Kui glikagoonisust ei mju, on vajalik kohene ravi haiglas.

Kui vaga madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, v8ib see pdhjustada ajukahjustust. See vdib
olla lihi- vGi pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Oelge oma arstile, kui:

. teie veresuhkur langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. teile on tehtud gliilkagoonisusti;

. teie veresuhkur on hiljuti olnud korduvalt liiga madal .

Peate arstiga radkima, kuna vajalik v@ib olla insuliinististide annuste vdi siistimise sageduse, toidu voi
kehalise koormuse muutmine.

. Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Veresuhkur v@ib téusta kbrgele, kui:

s6ote rohkem vai teie fiilisiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse voi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada vGi I0petate kasutamise.

Liiga kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:

punetav nahk, kuiv nahk, unisus voi vasimus; suukuivus, puuvilja (atsetooni) 16hn hingedhus,
sagenenud urineerimine, janu, isutus, iiveldus vdi oksendamine.

Need simptomid vdivad viidata vaga tasisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. IIma ravita voib see
pohjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga kdrgeks

. Kontrollige oma veresuhkrut.
. Korrigeerige insuliiniannust, kui teid on juhendatud seda tegema.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis.

. Kui teil esineb ketoone, podrduge kohe arsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vaite ka ise
teatada riikliku teavitamisststeemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fiasp’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil ja karbil parast tahist ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmakordset kasutust
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida viaali
karbis valguse eest kaitstult.
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P&rast esmakordset avamist vOi tagavaraks kaasas kandmisel
Vdite kanda oma viaali endaga kaasas ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) vdi killmkapis
(2 °C...8 °C) kuni 4 nédalat (sh aeg pumbamahutis). Hoida viaali alati karbis valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Fiasp sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini. Iga viaal sisaldab
1000 Ghikut aspart-insuliini 10 ml lahuses.

. Teised koostisosad on fenool, metakresool, gliitserool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
arginiinvesinikkloriid, nikotiinamiid (Bs-vitamiin), vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks),
naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks) (vt 18igu 2 I8pus jaotist ,,Oluline teave méne Fiasp’i
koostisosa kohta*) ja ststevesi.

Kuidas Fiasp vélja ndeb ja pakendi sisu
Fiasp on selge ja varvitu veepdhine slstelahus viaalis.

Pakendi suurused: 1 v0i 5 viaali voi mitmikpakend, mis sisaldab 5 (1 x 10) viaali. Kdik pakendi
suurused ei pruugi olla magil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Taani
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Fiasp 100 thikut/ml PumpCart sustelahus kolbampullis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist
Kuidas Fiasp’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fiasp’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ourLNE

1. Mis ravim on Fiasp ja milleks seda kasutatakse

Fiasp on soogiaegne insuliin, millel on kiire veresuhkru sisaldust langetav toime. Fiasp on sustelahus,
mis sisaldab aspart-insuliini ja mida kasutatakse suhkurtdve ravimiseks taiskasvanutel, noorukitel ning
1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, kus teie organism ei tooda veresuhkru sisalduse
ohjamiseks piisavalt insuliini. Ravi Fiasp’iga aitab véltida suhkurtfvest tingitud tlsistusi.

PumpCart

PumpCart kolbampull on kasutamiseks ainult insuliinipumbaga, mis on mdeldud seda tutpi
kolbampullile:

. See katab &ra kogu 6dpaevase insuliini vajaduse — nii 60paevaringse insuliini (basaalinsuliin)

kui s60giinsuliini (boolusinsuliin) vajaduse.
. Enne PumpCart kolbampulli pumbas kasutamist peate oma arstilt véi meditsiinidelt saama
selleks pdhjalikud juhised.

Oopaevaringse insuliini (basaalinsuliin) vajadus:
Kui kasutate Fiasp’i pumbas, siis manustatakse insuliini teie organismi pidevalt.

. See katab &ra teie 6dpaevaringse insuliini vajaduse.

. Enne 60pdevaringse insuliini (basaalinsuliin) kiiruse seadmist voi selle muutmist lugege
hoolikalt pumba kasutusjuhendit.

. Kui peatate/ldpetate pumba t60, siis arvestage, et insuliini toime véaheneb jark-jargult 3 kuni

5 tunni jooksul.

So6giinsuliini (boolusinsuliin) vajadus:

. Manustage sé6giinsuliini kuni 2 minutit enne v6i kuni 20 minutit parast soéma hakkamist (vt
16ik 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“).
. Maksimaalne toime saabub 1 kuni 3 tunni jooksul parast séégiinsuliini manustamist.

. Toime kestab 3...5 tundi.

2. Mida on vaja teada enne Fiasp’i kasutamist

Fiasp’i ei tohi kasutada
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. kui olete aspart-insuliini vGi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Fiasp’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega. Olge eriti tahelepanelik

jargmistel juhtudel.

. Madal veresuhkur (hipoglikeemia) — kui teie veresuhkur on liiga madal, siis jargige 18igus 4
,»Voimalikud kérvaltoimed* olevaid juhiseid. Fiasp hakkab veresuhkru sisaldust langetama
kiiremini kui teised s6dgiaegsed insuliinid. Kui hlipoglikeemia tekib pérast Fiasp’i stistimist,
vOib see ilmneda varem.

. Korge veresuhkru sisaldus (huperglilkeemia) — kui teie veresuhkur on liiga kdrge, siis jargige
16igus 4 ,,Voimalikud korvaltoimed* olevaid juhiseid.
. Uleminek teistelt insuliiniravimitelt — teie arst vdib soovitada teile uut insuliiniannust.

. Teie insuliinravi kombineeritakse pioglitasooniga (suukaudne diabeediravim 2. tllpi
suhkurtdve raviks) — teavitage oma arsti viivitamatult, kui tdheldate sudamepuudulikkuse
simptome nagu ebatavaline hingeldus, Kiire kehakaalu téus v6i vedelikupeetusest tingitud
paikne turse (6deem).

. Silmakahjustused — kiire veresuhkru sisalduse paranemine v8ib pdhjustada ajutist diabeetiliste
silmakahjustuste, nagu diabeetiline retinopaatia, halvenemist.
. Nérvikahjustusest tingitud valu — kui teie veresuhkru sisaldus paraneb vaga kiiresti, vdite tunda

narvivalu, mis on tavaliselt ajutine.
. Tursed liigeste timber — ravimi kasutamise alustamisel v8ib organismi koguneda rohkem vett
kui peaks. See pohjustab hlippe- ja muude liigeste piirkonna turset. See on tavaliselt Ithiajaline.

. Oiget tlidpi insuliini kasutamises veendumine — enne iga siistimist kontrollige alati insuliini
etiketti, et véltida insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.
. Insuliini manustamine voib p8hjustada insuliinivastaste antikehade (aine, mis vaitleb insuliini

vastu) teket, kuid ainult harvadel juhtudel v6ib see nGuda annuse kohandamist.
Kui olete vaegndgija, siis vaadake 16ik 3 ,,Kuidas Fiasp’i kasutada“.

M®ni seisund ja tegevus vBib mdjutada vajaliku insuliini hulka. Radkige oma arstiga:

. kui teil on probleeme neerude vi maksa v6i neerupealiste, hiipoflisi voi kilpnédarmega;

. kui teete tavapdrasest rohkem treeninguid vOi soovite muuta oma tavalist dieeti, kuna see vdib
mdojutada teie veresuhkru sisaldust;

. kui olete haige, jatkake insuliini manustamist ja raakige arstiga;

. kui reisite valismaale, siis v0ib ajavondite vahetus mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Tungivalt soovitatakse igakordsel Fiasp’i manustamisel dokumenteerida ravimpreparaadi nimi ja partii
number, et sdiliksid andmed kasutatud partii kohta.

Fiasp PumpCart on ette nahtud kasutamiseks ainult jargnevate insuliiniinfusiooni pumbasUsteemidega:
insuliinipumbad Accu-Chek Insight ja YpsoPump. Arge kasutage seda koos teiste pumpadega, sest
selle tagajarjeks voib olla ebatdpne insuliini annustamine ja jargnev kdrge voi madal veresuhkur.

Nahakahjustused sustekohas

Sistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist voi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,Kuidas Fiasp’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid naha
muutusi sustekohas. Kui sustite praegu muhuga piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui hakkate
siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei soovitata kasutada alla 1-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Fiasp
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Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. M&ni ravim mojutab teie veresuhkru sisaldust — see v@ib tdhendada, et teie
insuliiniannust tuleb muuta.

Allpool on loetletud kbige olulisemad ravimid, mis v8ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru sisaldus vdib langeda (hipoglikeemia), kui votate:

. muid suhkurtdvevastaseid ravimeid (suukaudsed vdi siistitavad);

. antibiootikume sulfoonamiide (kasutatakse infektsioonide raviks);

. anaboolseid steroide (nagu testosteroon);

. beetablokaatoreid (kasutatakse kdrge vereréhu voi stenokardia raviks);

. salitstilaate (kasutatakse valu vaigistamiseks ja palaviku alandamiseks);

. monoamiinoksiidaasi inhibiitoreid (MAO) (kasutatakse depressiooni raviks);

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (m&ne stidamehdire v&i kdrge

vererGhu vastu).

Teie veresuhkru sisaldus vdib tBusta (hiipergliikeemia), kui votate:

. danasooli (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni);

. suukaudseid kontratseptiive (rasestumisvastased tabletid);

. kilpnddrmehormoone (kilpnéd&rmeprobleemide korral);

. kasvuhormooni (kasvuhormooni defitsiidi korral);

. glukokortikoide (nagu kortisoon — pdletiku vastu);

. simpatomimeetikume (nagu epinefriin (adrenaliin), salbutamool vdi terbutaliin — astma vastu);

. tiasiide (kdrge vererdhu vastu voi kui teie organismi koguneb liiga palju vett (veepeetus)).

Okreatiid ja lanreotiid — kasutatakse kasvuhormooni liiga kbrge tasemega kulgeva harva seisundi
(akromegaalia) raviks. Need vdivad teie veresuhkru sisaldust nii tdsta kui ka langetada.

Kui mdni Olaltoodutest esineb teie puhul (vGi te pole selles kindel), rdékige oma arsti voi apteekriga.

Fiasp koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkur v6ib kas tdusta vai langeda.
Seetdttu peaksite jalgima oma veresuhkru sisaldust tihedamini kui tavaliselt.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti. Seda ravimit v8ib kasutada raseduse ajal, kuid teie insuliiniannus vdib
vajada raseduse ajal ja parast sunnitust muutmist. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese 3 kuu
jooksul ning suureneb dlejaanud 6 kuu jooksul. Raseduse ajal on vajalik suhkurtdve hoolikas
kontrollimine. Lapse tervise seisukohast on eriti oluline veresuhkru madala sisalduse (hiipogliikeemia)
valtimine. Parast siinnitust saavutab insuliinivajadus tGendoliselt raseduseelse taseme.

Fiasp’i kasutamise kohta imetamise ajal ravipiiranguid pole.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Liiga madal veresuhkur vdib mdjutada teie vimet autot juhtida vdi masinaid kasitseda. Kui teie
veresuhkur on liiga madal, v6ib olla mdjutatud teie keskendumis- ja reageerimisv8ime. See vdib
osutuda ohtlikuks nii teile kui ka teistele. Kiisige oma arstilt, kas tohite autot juhtida, kui:

. teil on veresuhkur tihti liiga madal;

. teil on raskusi liiga madala veresuhkru aratundmisega.

Oluline teave mone Fiasp’i koostisosa kohta
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi Uhes annuses, see tdhendab pdhimdotteliselt
,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Fiasp’i kasutada
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Kui olete pime vGi vaegnégija ning te ei ole vBimeline pumbal olevat ekraani lugema, siis arge
kasutage seda pumpa ilma korvalise abita. Kisige abi isikult, kellel on hea ndgemine ja kes on labinud
pumba kasutamise koolituse.

Annus ja millal Fiasp’i kasutada

Alati kasutage oma insuliini ning kohandage oma 66péevaringse insuliini (basaalinsuliin) ja

sodgiinsuliini (boolusinsuliin) annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski

kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

. Teie so6giinsuliini (boolusinsuliin) annust tuleb kohandada vastavalt veresuhkru moédtmisel
saadud néhtudele ja s66dud toidu kogusele.

Taiskasvanud
Fiasp’i s6ogiinsuliini annused tuleb manustada (0...2 minutit) enne v&i kuni 20 minutit parast sé6ma
hakkamist.

Lapsed
Fiasp’i sédgiinsuliini annused tuleb manustada (0...2 minutit) enne v8i kuni 20 minutit parast sédma

hakkamist olukordades, kus pole teada, kui palju laps s66b. Kiisige oma arstilt néu nende olukordade
kohta.

Kui soovite muuta oma tavapérast dieeti, pidage esmalt nGu oma arsti, apteekri voi meditsiiniega,
kuna dieedi muutmine vdib mdjutada insuliinivajadust.

Teiste ravimite kasutamisel kiisige oma arstilt, kas ravi tuleb kohandada.

Kasutamine eakatel (> 65 aasta vanused)
Seda ravimit vOib kasutada eakatel patsientidel. Annuste muutmise suhtes pidage nGu oma arstiga.

Kui teil on neeru- v6i maksaprobleemid
Kui teil on neeru- vdi maksaprobleemid, v6ib olla vajalik veresuhkru sisalduse regulaarsem
kontrollimine. Annuste muutmise suhtes pidage néu oma arstiga.

Fiasp’i sustimine
See ravim on ette ndhtud (iksnes nahaaluseks (subkutaanselt) siistimiseks. Selleks tohib kasutada ainult
insuliinipumpa, mis on mdeldud seda tiitpi kolbampullile.

. Enne PumpCart kolbampulli esmakordset kasutamist pumbas juhendab teie arst voi
rpeditsiini()de teid, kuidas seda kasutada.
. Oelge arstile, kui peate insuliini suistima teistmoodi.

Kuhu sistida
. Tavaliselt sistite insuliini vookoha esikiljele (kdht). Kui arst seda soovitab, v8ib sistida ka

olavarde.
. Arge siistige veeni ega lihasesse.
. Kui vahetate infusioonikomplekti (kateetrit ja nGela), siis vahetage ka kohta, kuhu sisestate

ndela. See vdib vahendada nahaaluste muutuste tekkimise riski (vt 16ik 4 ,,Voimalikud
kdrvaltoimed®).

Arge kasutage Fiasp’i

. kui kasutatav kolbampull vdi siistevahend koos kolbampulliga on maha kukkunud, kahjustunud
vOi purunenud. Sel juhul tagastage see tarnijale.

. kui kolbampulli pole nBuetekohaselt sdilitatud (vt 16ik 5 ,,Kuidas Fiasp’i sdilitada“);

. kui insuliin ei ole selge (on nt hdgune) ja varvitu.

Uksikasjalikud kasutusjuhised, kuidas PumpCart’i kasutada, on toodud kaesoleva infolehe poordel.

Kuidas Fiasp’i sustida
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. Lugege ja jargige pumba kasutusjuhendit, mis on kaasas teie insuliinipumbaga.

. Kasutage kindlasti oma insuliinipumbaga sobivat infusioonikomplekti (voolikut ja ndela).

. Kontrollige kolbampullil (PumpCart) olevat nime ja tugevust veendumaks, et tegu on Fiasp’iga.

. Infusioonikomplekti (voolikut ja ndela) ja PumpCart kolbampulli ei tohi anda kasutamiseks
teistele.

. Infusioonikomplekti (kateetrit ja kanali) tuleb vahetada vastavalt komplektiga kaasas olevale

tooteinformatsioonile.

Mida teha, kui pumbaststeemis tekib rike
Teil peaks alati k&epérast olema moni teine slistevahend, et sustida insuliini naha alla (nt pen-sustel
voi slstlad), kui pumbasiisteem ei téota.

Kui te kasutate Fiasp’i rohkem kui ette nahtud
Kui kasutate liiga palju insuliini, vdib veresuhkru sisaldus liiga madalale langeda (htipogliikeemia) —
vt nduandeid 18igus 4 ,,Madal veresuhkur*.

Kui te unustate Fiasp’i kasutada
Kui unustate insuliini kasutada, vOib teie veresuhkru sisaldus muutuda kdrgeks (hiipergliikeemia). Vt
16igu 4 jaotist ,,K6rge veresuhkur*.

Kolm lihtsat sammu, mis vBivad aidata valtida veresuhkru liiga madalat vdi kdrget sisaldust.

. Hoidke alati kdeparast Fiasp’i tagavara-kolbampullid.

. Kandke alati kaasas midagi, mis naitab, et teil on suhkurtdbi.

. Kandke alati kaasas suhkrut sisaldavaid tooteid. V1t 18igu 4 jaotist ,,Mida teha, kui veresuhkru
sisaldus muutub liiga madalaks*”.

Kui te IGpetate Fiasp’i kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. Insuliini kasutamise l1dpetamine vib
pohjustada vaga kdrget veresuhkru sisaldust (rasket hiipergliikeemiat) ja ketoatsidoosi (seisund, mille
puhul on veri liiga happeline, mis vdib olla potentsiaalselt eluohtlik). Vt siimptomeid ja nbuandeid
I16igu 4 jaotisest ,,Korge veresuhkur®.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Liiga madal veresuhkru sisaldus (htipoglikeemia) v@ib insuliinravi kdigus ilmneda vaga sageli
(vGib esineda enam kui 1 inimesel 10-st). See v@ib olla véga tdsine seisund. Kui teie veresuhkur
langeb liiga madalale, v@ite kaotada teadvuse. Tasine hiipoglikeemia vBib pbhjustada ajukahjustust
ning voib olla eluohtlik. Kui teil on madala veresuhkru sisalduse simptomid, siis votke kohe midagi
ette, et veresuhkru sisaldust tdsta. Vt nduandeid 18igus ,,Madal veresuhkur®.

Kui teil tekib tbsine allergiline reaktsioon (sealhulgas anafllaktiline Sokk) insuliinile v6i Fiasp’i mis
tahes koostisosale (esinemissagedus ei ole teada), 16petage selle ravimi kasutamine ja votke otsekohe
tihendust erakorralise meditsiini teenistusega.

Tosise allergilise reaktsiooni tunnused vdivad olla:

. paiksete reaktsioonide (nt I66ve, punetus ja stigelus) levimine muudele kehaosadele;
. akiline halb enesetunne koos higistamisega;

. iiveldustunne (oksendamine);

. hingamisraskused;

. pulsisageduse kiirenemine voi peapooritus.

Vdivad ilmneda ka sellised allergilised reaktsioonid nagu ulatuslik nahalééve ja ndoturse. Need
esinevad aeg-ajalt ja vBivad avalduda kuni tihel inimesel 100-st. P66rduge arsti poole, kui need nahud
stivenevad v0i te ei mérka nende paranemist mone nadala jooksul.
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Nahakahjustused slistekohas: Kui sistite insuliini samasse kohta, v8ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtpertroofia) (voib esineda aeg-ajalt ja véhem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v8ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sustite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Muudeks korvaltoimeteks vdivad olla:

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Manustamiskoha reaktsioon: v@ivad esineda paiksed reaktsioonid stistekohal. Simptomite hulka
vBivad kuuluda: 166ve, punetus, pdletik, verevalum, arritus, valu ja stigelus. Need reaktsioonid kaovad
tavaliselt mdne péeva jooksul.

Nahareaktsioonid: nahal vBivad tekkida allergiandhud, nagu ekseem, I66ve, stigelus, ndgestdbi ja
dermatiit.

Uldised toimed, mis kaasnevad insuliinraviga, sh Fiasp’iga
. Madal veresuhkur (hUpoglikeemia) (vaga sage)

Veresuhkur v8ib muutuda vaga madalaks, kui:
joote alkoholi; kasutate liiga palju insuliini; teie flusiline koormus on tavalisest suurem; soote liiga
vahe voi jatate toidukorra vahele.

Liiga madala veresuhkru hoiatavad tunnused — need v@ivad ilmneda akki:

peavalu, kdnelemisraskused, stidamepekslemine, kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk; iiveldus, tugev
néljatunne, varisemine, arevus- v8i muretunne; ebaharilik vasimus, ndrkus ja unisus; segadustunne,
keskendumisraskused, médduvad nadgemishaired.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga madalaks

. Kui olete teadvusel, siis parandage oma madalat veresuhkru sisaldust stities 15...20 g kiiresti
imenduvaid stisivesikuid: s60ge glukoositablette voi muud rohkesti suhkrut sisaldavat toitu,
nagu puuviljamahl, maiustused v6i kipsised (igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette
vOi rohkesti suhkrut sisaldavat toitu) ja kohandage insuliini manustamist vdi peatage pump.

. Soovituslik on korrata veresuhkru madtmist parast 15...20 minutit ja manustada susivesikuid
korduvalt, kui veresuhkru néitaja on alla 4 mmol/I.
. Oodake, kuni madala veresuhkru simptomid on méddunud voi kuni veresuhkru sisaldus on

stabiliseerunud. Seejarel jatkake tavaparast insuliinravi.

Mida peavad tegema teised, kui te teadvuse kaotate i
Oelge kaigile, kellega koos aega veedate, et teil on suhkurt6bi. Oelge neile, mis vdib juhtuda, kaasa
arvatud seda, et vOite teadvuse kaotada, kui teie veresuhkru sisaldus liiga madalale langeb.

Oelge neile, et kui kaotate teadvuse, peavad nad:

. po6rama teid kalili, et valtida lambumist;

. otsima viivitamatult meditsiinilist abi;

. mitte andma teile stilia ega juua, kuna vdite lambuda.

Teadvuse taastumist voib kiirendada gliikagoonistst. Seda vib teha vaid isik, kes oskab glikagooni
kasutada.

. Parast glikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe suhkrut v8i suhkrurikast toitu.

. Kui glikagoonisust ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas.

Kui vaga madalat veresuhkrut piisavalt kiiresti ei ravita, v8ib see pdhjustada ajukahjustust. See vdib
olla lthi- v6i pikaajaline. See vdib isegi pdhjustada surma.

Oelge oma arstile, kui:
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. teie veresuhkur langes nii madalale, et kaotasite teadvuse;

. teile on tehtud gliikagoonisusti;

. teie veresuhkur on hiljuti olnud korduvalt liiga madal.

Peate arstiga rddkima, kuna vajalik v8ib olla insuliinisiistide annuste v&i siistimise sageduse, toidu voi
kehalise koormuse muutmine.

. Kdrge veresuhkur (hipergliikeemia)

Veresuhkur voib tdusta kdrgele, kui:

s06te ronkem voi teie fulsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt; saate nakkushaiguse vOi jaate
palavikku; te pole kasutanud piisavalt insuliini; kasutate pidevalt vahem insuliini kui vaja; unustate
insuliini kasutada vGi IGpetate kasutamise.

Liiga kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused — need ilmnevad tavaliselt jark-jargult:

punetav nahk, kuiv nahk, unisus voi vasimus; suukuivus, puuvilja (atsetooni) 18hn hingedhus,
sagenenud urineerimine, janu, isutus, iiveldus vBi oksendamine.

Need simptomid vdivad viidata vaga tasisele seisundile, mida nimetatakse ketoatsidoosiks. See
seisneb happe kogunemises verre, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid. IIma ravita voib see
pbhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

Mida teha, kui veresuhkur muutub liiga kérgeks

. Kontrollige oma veresuhkrut.
. Korrigeerige insuliiniannust, kui teid on juhendatud seda tegema.
. Kontrollige ketoonide sisaldust uriinis.

. Kui teil esineb ketoone, pdorduge kohe arsti poole.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitamisststeemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Fiasp’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil pérast t&hist ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne esmakordset kasutust
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist. Hoida
kolbampulli karbis valguse eest kaitstult.

Parast esmakordset avamist v0i tagavaraks kaasas kandmisel
. Mitte hoida kilmkapis.
. Vdite hoida kolbampulli (PumpCart) toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 2 n&dalat.

. Seejdrel voib seda kasutada kuni 7 p&eva temperatuuril kuni 37 °C pumbas, mis on ette nihtud
kasutamiseks seda tiitipi kolbampulliga.
. Kuni kasutuselevotuni hoida PumpCart kolbampulli vélispakendis, et seda kahjustuste eest

kaitsta. Kasutusel olevat kolbampulli tuleb alati kaitsta valguse eest.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
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Mida Fiasp sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini. Iga kolbampull
sisaldab 160 uhikut aspart-insuliini 1,6 ml lahuses.

. Teised koostisosad on fenool, metakresool, gliitserool, tsinkatsetaat, dinaatriumfosfaatdihtidraat,
arginiinvesinikkloriid, nikotiinamiid (Bs-vitamiin), vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks),
naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks) (vt 18igu 2 18pus jaotist ,,Oluline teave méne Fiasp’i
koostisosa kohta*) ja ststevesi.

Kuidas Fiasp valja ndeb ja pakendi sisu
Fiasp on selge ja varvitu veepdhine siistelahus kolbampullis.

Pakend sisaldab 5 v8i mitmikpakend 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli, igatihes 1,6 ml. K8ik pakendi
suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Taani
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Juhised PumpCart eeltaidetud kolbampulli kasutamiseks

Fiasp PumpCart on ette nédhtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva

insuliiniinfusiooni pumbaststeemiga, nditeks insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja YpsoPump.

. Arge kasutage seda koos teiste, PumpCart kolmbampulli jaoks mittemdeldud seadmetega.

. Seda pbhjusel, et selle tagajarjeks v6ib olla ebatdpne insuliini annustamine ja jargnev kdrge
veresuhkur (hiiperglikeemia) vdi madal veresuhkur (hiipoglilkeemia).

Lugege seda juhendit hoolikalt enne teie PumpCart kolbampulli kasutamist.

Samuti lugege hoolikalt pumba kasutusjuhendit, mis on kaasas teie insuliinipumbaga.

. PumpCart on eeltéidetud kolbampull, mis on valmis insuliinipumpa asetamiseks.
. PumpCart kolbampull sisaldab 1,6 ml aspart-insuliini lahust, mis vastab 160 thikule.
. Seda ravimit ei tohi kunagi segada teiste ravimitega.

. Arge taitke PumpCart kolbampulli uuesti. Tthjakssaamisel visake see &ra.
. Veenduge, et teil on alati tagavara PumpCart kolbampull kattesaadav.

. PumpCart kolbampulli ei tohi kasutada pen-tiilipi stistevahendis, sest see v@ib tingida vale
annustamise.

. Kaitske PumpCart kolbampulli liigse kuumuse ja valguse eest séilitamise ja kasutamise ajal.

. Hoidke PumpCart kolbampulli teistele isikutele, eriti lastele kattesaamatus kohas.

Kolb
——— Valge vo6t

—_—

1. Enne PumpCart kolbampulli pumpa sisestamist
. Votke PumpCart kolbampull toatemperatuurile.

. Votke PumpCart kolbampull vélis- ja blisterpakendist vélja.

. Kontrollige etiketti veendumaks, et tegemist on Fiasp PumpCart kolbampulliga.
. Kontrollige kdlblikkusaega, mis on trikitud etiketile ja karbile.
. Kontrollige alati, kas PumpCart kolbampull naeb vilja selline nagu peaks (joonis A). Arge

kasutage seda, kui markate kahjustust voi lekkimist v8i kui kolb on liikunud paigast tehes
néhtavaks kolvi pdhja lalpool valget v6ti. See vBib olla insuliini lekkimise tagajarg. Joonisel
A on néha, kuidas kolvi pdhi peab olema valge v0di taha peidetud. Kui kahtlustate, et
PumpcCart kolbampull on kahjustatud, tagastage see tarnijale.
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Kontrollige, et PumpCart kolbampullis olev insuliin oleks selge ja varvusetu. Kui insuliin
tundub hégune, arge kasutage PumpCart kolbampulli. Kolbampull v8ib sisaldada vaikeseid
mulle.

. Uue PumpCart kolbampulli sisestamine pumpa

Jargige insuliinipumbaga kaasasolevat kasutusjuhendit uue PumpCart kolbampulli
sisestamiseks.

Sisestage PumpCart kolbampull insuliinipumba ampullisektsiooni kolvipoolne ots ees.
Uhendage infusioonikomplekt PumpCart kolbampulliga kasutades adapterit.
Pumba kasutamisel jargige pumba kasutusjuhendis antud juhiseid.

. Tuhja Fiasp PumpCart kolbampulli eemaldamine pumba kuljest

Tihja PumpCart kolbampulli eemaldamisel pumba kljest jargige pumba kasutusjuhendis antud
juhiseid.

Eemaldage infusioonisiisteemi adapter tiihja PumpCart kolbampulli kiiljest.

Visake tihi PumpCart kolbampull ja infusioonisiisteem &ra vastavalt arstilt vdi meditsiinidelt
saadud juhistele.

Uue PumpCart kolbampulli ettevalmistamisel ja pumpa sisestamisel jargige 16igus 1 and 2
toodud juhiseid.
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