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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Fiasp 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Fiasp 100 yksikkoa/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta sisaltda 100 yksikkoa aspartinsuliinia* (vastaa 3,5 mg:aa).

Fiasp 100 vksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Jokainen esitaytetty kyna siséltda 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Fiasp 100 vksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Jokainen sylinteriampulli sisaltdad 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

Fiasp 100 vksikkda/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Jokainen injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkod aspartinsuliinia 10 ml:ssa liuosta.

Fiasp 100 yksikk6a/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 160 yksikkod aspartinsuliinia 1,6 ml:ssa liuosta.
*Aspartinsuliini on valmistettu Saccharomyces cerevisiae -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Fiasp 100 yksikk6a/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Injektioneste, liuos (FlexTouch).

Fiasp 100 vksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Injektioneste, liuos (Penfill).

Fiasp 100 vksikkda/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Injektioneste, liuos.

Fiasp 100 yksikkda/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Injektioneste, liuos (PumpCart).

Kirkas, variton vesiliuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet



Aikuisten, nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten diabetes mellituksen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Fiasp on ateriainsuliini, joka annetaan ihon alle 0-2 minuuttia ennen aterian aloittamista, tai
vaihtoehtoisesti se voidaan antaa myds enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen (ks. kohta
5.1).

Fiasp-insuliinin annostus on yksil6llinen, ja se madritetdan potilaan tarpeiden mukaisesti. lhon alle
annettavaa Fiasp-insuliinia tulee kayttad yhdessa vahintdan kerran vuorokaudessa otettavan pitka- tai
ylipitkavaikutteisen insuliinin kanssa. Basaali-bolus-hoitomallissa noin 50 % insuliinin tarpeesta
voidaan kattaa Fiasp-insuliinilla. Loput insuliinin tarpeesta katetaan pitk&- tai ylipitkavaikutteisella
insuliinilla.

Yksilollinen insuliinin paivittadinen kokonaistarve aikuisilla, nuorilla ja lapsilla voi vaihdella, mutta on
yleensa 0,5-1 yksikkda/kg/vrk.

Verenglukoosin seurantaa ja insuliiniannoksen sadtdmista suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Annoksen tarkistus voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisdantyy, tavanomainen ruokavalio
muuttuu tai hanelld on muu samanaikainen sairaus. Verenglukoositasoja on seurattava naissa
tilanteissa riittavasti.

Vaikutusaika vaihtelee annoksen suuruuden, pistoskohdan, verenkierron, lampdétilan ja fyysisen
rasituksen mukaan.

Jos potilas unohtaa basaali-bolus-hoitomallissa ateria-annoksen, hantéd neuvotaan seuraamaan
verenglukoosia ja paattdmaan tulosten perusteella, onko insuliiniannoksen ottaminen tarpeen. Potilas
jatkaa seuraavalla aterialla normaalin annostusaikataulun mukaista annostusta.

Insuliinianalogien, joihin Fiasp kuuluu, vahvuus ilmaistaan yksikkdind. Yksi (1) yksikko Fiasp-
insuliinia vastaa yhta kansainvalista yksikkod ihmisinsuliinia tai yhta yksikkod muita pikavaikutteisia
insuliinianalogeja.

Vaikutuksen varhainen alkaminen on otettava huomioon Fiasp-valmistetta maarattaessa (ks.
kohta 5.1).

Aloitus

Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Suositeltu aloitusannos tyypin 1 diabetesta sairastaville potilaille, jotka eivat ole saaneet insuliinia
aiemmin, on noin 50 % insuliinin pdivittdisestd kokonaisannoksesta, ja se tulee jakaa aterioille
suhteessa aterian kokoon ja koostumukseen. Loput insuliinin paivittdisestd kokonaisannoksesta on
pitka- tai ylipitkavaikutteista insuliinia. Paivittdisen aloitusannoksen laskukaavana tyypin 1 diabetesta
sairastaville potilaille, joilla ei ole ollut aiempaa insuliinihoitoa, on yleensd 0,2-0,4 yksikkdd insuliinia
painokiloa kohden.

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Ehdotettu aloitusannos on 4 yksikkdd yhdell4 tai useammalla aterialla. Pistosten lukumaara ja
myd&hempi insuliiniannoksen sadtdminen perustuu yksilolliseen verenglukoositavoitteeseen seké
aterioiden kokoon ja koostumukseen.

Annosta voi tarvittaessa saataa péivittain Taulukossa 1 esitetyn, edellisen péivan itse mitatun plasman
glukoosin (SMPG) perusteella.



. Aamiaista edeltava annos sdédetéan edellisen péivan lounasta edeltavdn SMPG-tuloksen

mukaan

. Lounasta edeltdva annos séadetaan edellisen péivén paivallista edeltdvan SMPG-tuloksen
mukaan

. Paivallista edeltdvéa annos saadetdan edellisena pdivana ennen nukkumaanmenoa mitatun

SMPG-tuloksen mukaan

Taulukko 1 Annoksen saataminen

SMPG (selitetty yllg) Annoksen saatdminen
mmol/I| mg/dI Yksikkod
alle 4 alle 71 -1
4-6 71-108 Ei muutosta
yli 6 yli 108 +1

Erityiset potilasryhmat

lLikkddt potilaat (> 65-vuotiaat)

Fiasp-valmisteen turvallisuus ja teho idkkéiden potilaiden (65-75 vuotta) hoidossa on varmistettu.
Verenglukoosin tarkkaa seurantaa suositellaan ja insuliiniannosta on sdadettava yksilollisesti (ks.
kohdat 5.1 ja 5.2). 75-vuotiaiden ja sit4 vanhempien hoidosta on vain vahan kokemusta.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta saattaa véhentdd potilaan insuliinin tarvetta. Jos potilaalla on munuaisten
vajaatoiminta, verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja annosta séadettava yksilollisesti (ks. kohta
5.2).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta saattaa vahentaa potilaan insuliinin tarvetta. Jos potilaalla on maksan
vajaatoiminta, verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja annosta séadettava yksilollisesti (ks.
kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Fiasp-valmistetta voidaan kdyttda nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten hoitoon (ks.
kohta 5.1). Fiasp-valmisteen kaytdsté alle 2-vuotiaiden lasten hoitoon ei ole kliinista kokemusta.
Fiasp on suositeltavaa antaa ennen ateriaa (0—2 minuuttia), mutta sen voi antaa joustavasti enintdan
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen tilanteissa, joissa aterialla syotavd maaré on epévarma.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Siirtymisvaiheen aikana ja sit4 seuraavina viikkoina verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa
siirryttdessa muista ateriainsuliinivalmisteista. Siirryttdessa toisesta ateriainsuliinista voidaan kéyttaa
samaa insuliinin yksikkémaaraa kuin aiemmin. Kun potilas siirtyy kayttdmaan Fiasp-valmistetta
toisentyyppisestd, toisenmerkkisesta tai toisen valmistajan insuliinista, on siirtyminen toteutettava
ladkarin tarkassa valvonnassa ja annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Samanaikaisesti kaytettavan pitka- tai ylipitkévaikutteisen insuliinivalmisteen annosta ja annoksen
ajoitusta tai muuta samanaikaisesti annettavaa diabeteksen ladkehoitoa voidaan joutua sdatamaan.

Antotapa

Pistoksena ihon alle

Fiasp suositellaan pistettavaksi ihon alle vatsanpeitteisiin tai olkavarteen (ks. kohta 5.2). Pistoskohtia
on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisalla lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi
(ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Fiasp 100 yksikkd&/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kynd

Esitaytetylld kynall4 (FlexTouch) voi pistdd 1-80 yksikkod yhden yksikon valein.
FlexTouch-kynén yksityiskohtaiset kdyttoohjeet on esitetty pakkausselosteessa. Katso anto-ohjeet
kohdasta "Kéayttoohjeet” pakkausselosteen lopussa.
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Esitaytetty kyna sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon
on tarpeen, on kaytettdva injektiopulloa. Jos anto infuusiopumpulla on tarpeen, on kédytettdva
injektiopulloa tai PumpCart-sylinteriampullia.

Fiasp 100 yksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Anto kestokayttoiselld insuliinikynéll

Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, on kéytettéva injektiopulloa. Jos anto
infuusiopumpulla on tarpeen, on kaytettavé injektiopulloa tai PumpCart-sylinteriampullia (ks.
kohta 6.6).

Fiasp 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
Anto ruiskulla
Injektiopulloa kaytetdaan insuliiniyksikkoruiskujen kanssa (yksikk6a-100 tai 100 yksikkoa/ml).

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

Fiasp-injektionestettd, liuosta injektiopullossa voidaan kayttaa insuliini-infuusioon soveltuvissa
pumpuissa jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten, jolloin se kattaa seké bolusinsuliinin
(noin 50 %) ettd perusinsuliinin tarpeen. Se voidaan antaa pumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti,
mieluiten vatsan alueelle. Kun Fiasp-insuliinia kdytetadn insuliini-infuusiopumpussa, sitd ei saa
laimentaa eik siihen saa sekoittaa mitddn muuta insuliinivalmistetta.

Insuliinia jatkuvana ihonalaisena infuusiona kéyttaville potilaille on annettava ohjeet pumpun kayttoa
varten. Pumpussa pitaéd kéyttaa oikeaa sylinteriampullia ja letkua (ks. kohta 6.6). Infuusiovélineet
(letku ja kanyyli) tulee vaihtaa infuusiovélineiden tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Fiasp-insuliinia insuliini-infuusiopumpussa kayttaville potilaille on neuvottava, miten insuliini
annetaan pistoksena, ja heidén on pidettavé vaihtoehtoisella tavalla annosteltavaa insuliinia saatavilla
siltd varalta, ettd pumppuun tulee toimintahairid.

Fiasp 100 yksikkdd/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Annostelu jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona (CSII)

Sylinteriampulli (PumpCart) on tarkoitettu kaytettavaksi vain sellaisissa
insuliinipumppujérjestelmissd, jotka on suunniteltu kéytettavéksi tdman sylinteriampullin kanssa (ks.
kohta 6.6).

Fiasp kattaa seka bolusinsuliinin (noin 50 %) ettd perusinsuliinin tarpeen. Se voidaan antaa pumpun
valmistajan ohjeiden mukaisesti, mieluiten vatsan alueelle. Lipodystrofiariskin pienentdmiseksi
infuusiokohtaa tulee vaihdella saman alueen sisalla.

Insuliinia jatkuvana ihonalaisena infuusiona kayttaville potilaille on annettava ohjeet pumpun kéyttoa
varten. Pumpussa pitaéd kéayttaa oikeaa letkua (ks. kohta 6.6). Infuusiovalineet (letku ja kanyyli) tulee
vaihtaa infuusiovélineiden tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Fiasp-insuliinia insuliini-infuusiopumpussa kayttaville potilaille on neuvottava, miten insuliini
annetaan pistoksena, ja heidén on pidettavé vaihtoehtoisella tavalla annosteltavaa insuliinia saatavilla
siltd varalta, ettd pumppuun tulee toimintahairid.

Sylinteriampulli (PumpCart) sopii vain insuliini-infuusioille soveltuvaan pumppujdarjestelmaéan (CSlII).
Jos anto ruiskulla tai laskimonsisdisesti on tarpeen, on kaytettava injektiopulloa.

Laskimoon

Fiasp 100 yksikko&/ml, injektioneste, liuos, injektiopullo

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat tarvittaessa antaa Fiasp-valmistetta myds laskimoon.
Laskimoon annettaessa sitd tulee kayttaa pitoisuuksilla 0,5-1 yksikkda/ml aspartinsuliinia
infuusionesteessd, kayttaen polypropyleeni-infuusiopusseja.



Fiasp-valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6. Ks. kohdasta 6.6 ohjeet ladkevalmisteen laimentamisesta
ennen ladkkeen antoa.

Verenglukoosin seuranta on tarpeen insuliini-infuusion aikana. On varmistettava, ettei insuliini ja&
porttiin, vaan ruiskutetaan infuusiopussin siséan.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeasti.

Hypoglykemia

Aterian laiminlydminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.

Hypoglykemiaa saattaa esiintyd, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen (ks.
kohdat 4.8 ja 4.9).

Potilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti, esimerkiksi tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutoksen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiasta ja antaa asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat
hévita diabetesta pitk&an sairastaneilta potilailta.

Annetun insuliinivalmisteen vaikutusprofiili heijastuu yleensé hypoglykemian esiintymisajankohtaan.
Hypoglykemia saattaa ilmeta pistoksen/infuusion jalkeen nopeammin kuin muilla ateriainsuliineilla,
koska Fiasp-insuliinin vaikutus alkaa aikaisemmin (ks. kohta 5.1).

Koska Fiasp tulee antaa 0-2 minuuttia ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti enintddn 20 minuuttia
aterian aloittamisen jalkeen, on sen vaikutuksen alkamisaika otettava huomioon, jos sitd maérataan
potilaalle, jonka muu sairaus tai hdnen saamansa muu hoito hidastaa ruoan imeytymista.

Pediatriset potilaat
Verenglukoositasojen tarkkaa seurantaa suositellaan yollisen hypoglykemian valttdmiseksi, jos tdma
ladkevalmiste annetaan paivan viimeisen aterian aloittamisen jalkeen.

Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Insuliinia tarvitsevilla potilailla riittdméaton annos tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa
hyperglykemiaan ja diabeettiseen ketoasidoosiin, jotka saattavat johtaa kuolemaan.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

Jos pumpussa tai infuusiovalineissa esiintyy toimintahdirioita, hyperglykemia ja ketoosi saattavat
kehittyd nopeasti. Hyperglykemian tai ketoosin nopea tunnistaminen seké niiden korjaaminen
viipymatta on valttdmatonta. Hoitoa saatetaan véliaikaisesti joutua jatkamaan ihon alle annettavilla
pistoksilla.

PumpCart-insuliinisylinteriampullin vaara kaytto

Sylinteriampullia (PumpCart) voidaan kayttad vain sellaisissa insuliinipumppujarjestelmissd, jotka on
suunniteltu kéytettavéaksi tdaman sylinteriampullin kanssa. Sita ei saa kayttaa antolaitteissa, joita ei ole



suunniteltu talle sylinteriampullille, koska se voi johtaa virheelliseen insuliinin annosteluun ja siité voi
olla seurauksena hyper- tai hypoglykemia (ks. kohta 6.6).

lho ja ihonalainen kudos

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vahentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
néitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, etta insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan akillisesta vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jalkeen alueelta, jolla
esiintyy muutoksia, terveelle alueelle, ja diabeteksen hoitoon kéytettavien lddkevalmisteiden annoksen
muuttamista voidaan harkita.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kayttamaan toisentyyppista tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa ladkéarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperaa (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelméa (yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldinperdinen insuliini),
annoksen muutos saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisesté insuliinista Fiasp-insuliiniin siirtyvien
potilaiden annosta saatetaan joutua muuttamaan verrattuna potilaan tavallisesti kdyttdman insuliinin
annokseen.

Muut samanaikaiset sairaudet

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisddvét potilaan insuliinin tarvetta.
Samanaikainen munuais- tai maksasairaus tai lisémunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintaan vaikuttavat sairaudet voivat aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Pioglitatsonin ja insuliinivalmisteiden yhteiskayttt

Kongestiivisia syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli
kaytetty yhdessa insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla oli riskitekijoita kongestiivisen syddmen
vajaatoiminnan kehittymiselle. Tdma4 tulee pitd4 mieless, jos harkitaan pioglitatsonin ja
insuliinivalmisteiden yhteiskayttod. Jos valmisteita kdytetdan yhdessa, potilailta tulee seurata sydamen
kongestiivisen vajaatoiminnan, painonnousun ja turvotuksen merkkeja ja oireita. Pioglitatsonihoito
tulee lopettaa, jos sydanoireet pahenevat.

Insuliinin aloittaminen ja verenglukoosin tehostettu seuranta

Insuliinihoidon tehostamiseen tai nopeaan glukoositasapainon paranemiseen liittyy tilapinen,
itsestdan korjaantuva silman taittovirhe, diabeettisen retinopatian vaikeutuminen, akuutti, kivulias
perifeerinen neuropatia ja perifeerinen turvotus. Pitk&aikainen glukoositasapainon paraneminen
kuitenkin vahentad diabeettisen retinopatian ja neuropatian riskia.

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin anto saattaa aiheuttaa insuliini-vasta-aineiden muodostusta. Tallaisten insuliinin vasta-
aineiden olemassaolo saattaa harvoissa tapauksissa edellyttaa insuliiniannoksen séatamista korjaamaan
hyper- tai hypoglykemiataipumusta.

Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/laakitysvirheiden valttaminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta valtetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset tdméan ladkevalmisteen ja muiden insuliinilddkevalmisteiden
vélilla.



Potilaiden on katsomalla varmistettava annoksen yksikkémaara ennen sen ottamista. Jotta potilas voi
ottaa insuliinin itse, hanen on kyettadvé lukemaan annosasteikkoa. Jos potilas on sokea tai hénelld on
heikko n&ko, hanta on kehotettava pyytdmaan aina apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyvé néko ja
joka on saanut opastuksen insuliinin antamiseen.

Matkustaminen aikavyohykkeiden valilla

Potilaan on pyydettava ohjeet ladkériltd ennen matkustamistaan eri aikavyohykkeiden valilla.

Apuaineet

Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

_4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedet&dan vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat aineet saattavat véhent&a insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabeteslddkkeet, monoamiinioksidaasin (MAO:n) estéjat, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, salisylaatit, anaboliset steroidit, sulfonamidit ja GLP-1-
reseptorin agonistit.

Seuraavat aineet saattavat lisaté insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lis4td tai vahentdd insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vahentad insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Fiasp-insuliinia voidaan kayttad raskauden aikana.

Tiedot kahdesta satunnaistetusta, kontrolloidusta kliinisesté aspartinsuliinitutkimuksesta

(322 + 27 raskautta) eivat viittaa aspartinsuliinin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen tai
sikidon/vastasyntyneen terveyteen, kun sita verrattiin liukenevaan ihmisinsuliiniin.

Raskaana olevien diabeetikkonaisten (tyyppi 1, tyyppi 2 tai raskausajan diabetes) tehostettua
verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden
ajan. Insuliinin tarve yleensa vahenee raskauden ensimmadisen kolmanneksen aikana ja lisdantyy

my&hemmin toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana. Synnytyksen jalkeen insuliinin tarve
tavallisesti palautuu nopeasti ennen raskautta olleisiin arvoihin.

Imetys

Fiasp-insuliinin kayttdon ei liity mitdén rajoituksia imetysaikana. Imettavan aidin insuliinihoito ei
aiheuta vaaraa lapselle. Insuliinin annosta voidaan kuitenkin joutua tarkistamaan imetysaikana.

Hedelmallisyys



Hedelmallisyytta koskevissa eldinten lisddntymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa aspartinsuliinin ja
ihmisinsuliinin valilla.

4.7

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tamé voi

Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokykya erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajo
tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa ryhtymé&an varotoimiin hypoglykemian valttdmiseksi ajon aikana. Tdma on
erityisen tarkeda niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat

vahentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Tallaisissa tapauksissa autolla

ajamisen tarkoituksenmukaisuutta on syyta harkita tarkkaan.

4.8

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Haittavaikutukset

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli hypoglykemia (ks. alla oleva kohta
"Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus").

Taulukoitu haittavaikutusluettelo

Alla olevassa luettelossa (Taulukko 2) esitetyt haittavaikutukset perustuvat aikuisilla tehdyista

tutkimuksista saatuihin tietoihin. Tutkimuksiin kuului 6 paattynytta varmistustutkimusta.
Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Taulukko 2 Haittavaikutukset kliinisista tutkimuksista

MedDRA-elinjérjestelméluokka | Hyvin yleinen Yleinen Melko Tuntematon
harvinainen
Immuunijarjestelméa Yliherkkyys Anafylaktiset
reaktiot
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypoglykemia
Iho ja ihonalainen kudos Allergiset iho- Lipodystrofia Ihoamyloidoosi®
oireet

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Pistos-/infuusio-
kohdan reaktiot

T Myyntiintulon jalkeen ilmennyt lddkkeen aiheuttama haittavaikutus.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Allergiset reaktiot
Fiasp-insuliinin kdyton yhteydessa raportoituja iho-oireita (1,8 %; vertailuvalmisteella 1,5 %) olivat
ekseema, ihottuma, kutiseva ihottuma, nokkosihottuma ja ihotulehdus.

Fiasp-insuliinin kdyton yhteydessa raportoitiin yleistyneitd yliherkkyysreaktioita (oireina laajalle

levinnyttd ihottumaa ja turvotusta kasvoissa) harvoin (0,2 %, vertailuvalmisteella 0,3 %).

Hypoglykemia

Hypoglykemiaa saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.
Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai aiheuttaa kouristuksia, tilapaisen tai
pysyvan aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman. Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensé

yllattden. Oireisiin saattaa sisaltya kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai
vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous, sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus,
kova nalké, nakohairiot, paansarky, pahoinvointi ja syddamentykytys (ks. kohdat 4.4 ja 5.1).




Aikaisemmasta vaikutuksen alkamisesta johtuen hypoglykemia voi ilmaantua Fiasp-
pistoksen/infuusion jalkeen nopeammin kuin muilla ateriainsuliineilla.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttavéat insuliinin paikallista imeytymista. Fiasp-insuliinilla hoidetuilla
potilailla pistoskohdassa/infuusiokohdassa esiintyi lipodystrofiaa (0,5 %, vertailuvalmisteella 0,2 %).
Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vahentéé tai ehkaista néitd muutoksia
(ks. kohta 4.4).

Pistos-/infuusiokohdan reaktiot

Fiasp-insuliinilla hoidetuilla potilailla esiintyi pistoskohdan reaktioita (kuten ihottuma, punoitus,
tulehdus, kipu ja mustelmat) (1,3 %, vertailuvalmisteella 1,0 %). Fiasp-insuliinilla hoidetuilla potilailla
(N = 261), jotka kayttivéat jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII), raportoitiin infuusiokohdan
reaktioita (kuten punoitus, tulehdus, arsytys, kipu, mustelmat ja kutina) (10,0 %, vertailuvalmisteella
8,3 %). Namé oireet ovat yleensa lievid ja ohimenevig, ja tavallisesti ne havidvét hoitoa jatkettaessa.

Pediatriset potilaat

Turvallisuutta ja tehoa on tutkittu varmistavassa hoitotutkimuksessa, johon osallistui i&ltddn vahintdan
2- ja alle 18-vuotiaita tyypin 1 diabetesta sairastavia lapsia. Tutkimuksessa 519 potilasta sai Fiasp-
hoitoa. Pediatrisilla potilailla todettujen haittavaikutusten esiintymistiheydessd, tyypissa ja
vaikeusasteessa ei yleisesti ottaen todettu eroja aikuisilla saatuun kokemukseen verrattuna.
Pistoskohdan lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatropiaa) ilmoitettiin tdssa
pediatrisilla potilailla tehdyssa tutkimuksessa useammin kuin aikuisilla tehdyissa tutkimuksissa (ks.
edelld). Pediatrisilla potilailla ilmoitettiin lipodystrofian esiintymistiheydeksi 2,1 % Fiasp-valmistetta
saaneilla ja 1,6 % NovoRapid-valmistetta saaneilla.

Muut erityiset potilasryhmaét

Yleisesti aspartinsuliinin kliinisissa tutkimuksissa idkké&illa ja munuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla havaittujen haittavaikutusten maara, tyyppi ja vaikeusaste eivat ole eronneet
vaestssd yleensd havaituista haittavaikutuksista. Valmisteen turvallisuudesta erittdin iakkaiden
potilaiden (> 75-vuotiaat) tai keskivaikeaa tai vaikeaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden hoidossa on vain véhén tietoa. Fiasp-insuliinia on annettu idkkaille potilaille
farmakokineettisten ominaisuuksien tutkimista varten (ks. kohta 5.2).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistd maéritelmad. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittyd vaiheittain, jos potilas saa enemman insuliinia kuin han tarvitsee:

. Lieva hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypélesokeria tai sokeria siséltavia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitd4 aina mukanaan rypalesokeria sisaltavia
tuotteita.

. Vakava hypoglykemia, jolloin potilas ei pysty itse hoitamaan itsedén, voidaan hoitaa antamalla
glukagonia (0,5-1 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon.
Lihaksensisdisen ja ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut
henkild. Laskimonsisaisen glukoosin antaa terveydenhuollon ammattilainen. Glukoosia on
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annettava laskimoon, jos glukagonin antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On
suositeltavaa, ettd tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilinydraatteja
hypoglykemian uusiutumisen estamiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset.
ATC-koodi: A10ABOS5.

Vaikutusmekanismi

Fiasp on pikavaikutteinen aspartinsuliinivalmiste.

Fiasp-insuliini vaikuttaa ensisijaisesti sdatelemalla glukoosiaineenvaihduntaa. Aspartinsuliinin (Fiasp-
insuliinin vaikuttava aine), kuten muidenkin insuliinivalmisteiden, vaikutus perustuu insuliinin
sitoutumiseen insuliinireseptoreihin. Reseptoriin sitoutunut insuliini alentaa veren glukoosipitoisuutta
helpottamalla glukoosin soluunottoa luustolihaksissa ja rasvakudoksessa seka estamélld maksan
glukoosin tuotantoa. Insuliini estd4 rasvasolujen lipolyysié, estaé proteolyysié seké tehostaa
proteiinisynteesié.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Fiasp-aspartinsuliinivalmiste on ateriainsuliini, johon on lisétty nikotiiniamidia (Bs-vitamiini).
Nikotiiniamidin vaikutuksesta insuliini imeytyy alkuvaiheessa nopeammin kuin NovoRapid-
valmistetta kaytettdessa.

Fiasp-insuliinin vaikutus alkoi 5 minuuttia aikaisemmin ja glukoosi-infuusion huippunopeus
saavutettiin 11 minuuttia aikaisemmin kuin NovoRapid-insuliinilla. Fiasp-insuliinin
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus oli suurimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta. Fiasp-
insuliinin glukoosipitoisuutta alentava vaikutus ensimmaisten 30 minuutin aikana (AUCg|Rr, 0-30 min) Oli
Fiasp-insuliinilla 51 mg/kg ja NovoRapid-insuliinilla 29 mg/kg (Fiasp/NovoRapid-suhde: 1,74 [1,47;
2,10]9s% c1). Fiasp-insuliinin ja NovoRapid-valmisteen glukoosipitoisuutta alentava kokonaisvaikutus
ja suurin glukoosipitoisuutta alentava vaikutus (GIRmax) olivat toisiinsa verrattavat. Fiasp-insuliinin
glukoosipitoisuutta alentava kokonais- ja maksimivaikutus suurenee terapeuttisella annosalueella
lineaarisesti annosten kasvaessa.

Fiasp-insuliinin vaikutus alkaa aiemmin kuin NovoRapid-insuliinin (ks. kohta 5.2), minka seurauksena
glukoosipitoisuutta alentava varhaisvaikutus on suurentunut. T&mé on otettava huomioon Fiasp-
valmistetta maarattaessa.

Fiasp-insuliinin vaikutusaika oli lyhyempi kuin NovoRapid-valmisteella. Vaikutus kesti 3-5 tuntia.
Fiasp-insuliinilla glukoosipitoisuutta alentavan vaikutuksen potilaskohtainen vaihtelu paivasta toiseen
oli vahaista riippumatta siitd, oliko kyseessa glukoosipitoisuutta alentava varhaisvaikutus (AUCgir, o-
1h, CV ~26 %), kokonaisvaikutus (AUCgr, 0-12h, CV ~18 %) vai maksimivaikutus (GIRmax,

CV ~19 %).

Kliininen teho ja turvallisuus

Fiasp-insuliinin tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhteensa 2 068 aikuispotilaalla. Kolmeen
satunnaistettuun tutkimukseen (18-26 viikon hoitojakso) osallistui 1 143 potilasta, joilla oli tyypin 1
diabetes, ja 925 potilasta, joilla oli tyypin 2 diabetes. Fiasp-insuliinin tehoa ja turvallisuutta on liséksi
tutkittu satunnaistetussa tutkimuksessa (26 viikon hoitojakso), johon osallistui 777 pediatrista
tutkittavaa, joilla oli tyypin 1 diabetes. Tutkimukseen ei satunnaistettu alle 2-vuotiaita lapsia.
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Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavat potilaat

Fiasp-hoidon tehoa glukoositasapainon saavuttamisessa arvioitiin, kun hoito annettiin ennen ateriaa tai
aterian jalkeen. Ennen ateriaa annettu Fiasp-insuliini oli vertailukelpoinen (non-inferior) NovoRapid-
valmisteeseen verrattuna HbAc-pitoisuuden alentamisessa, ja HbA1c -pitoisuus parani tilastollisesti
merkitsevésti enemman kéytettaessa Fiasp-insuliinia. Aterian jalkeen annettu Fiasp-insuliini alensi
HbA1c-pitoisuutta vastaavasti kuin ennen ateriaa annettu NovoRapid (Taulukko 3).

Taulukko 3 Tulokset 26-viikkoisesta kliinisesta basaali-bolus-tutkimuksesta tyypin 1 diabetesta
sairastavilla potilailla

Ennen ateriaa Aterian jalkeinen Ennen ateriaa

annettu Fiasp Fiasp annettu
+ detemirinsuliini  + detemirinsuliini NovoRapid
+ detemirinsuliini

N 381 382 380
HbA. (%0)
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 7673 7675 7674
Vakioitu muutos lahtotasosta -0,32 -0,13 -0,17
Arvioitu hoitoero -0,15 [-0,23; -0,07]°€ 0,04 [-0,04; 0,12]°
HbA:c. (mmol/mol)
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 - 57,6
Vakioitu muutos lahtotasosta -3,46 -1,37 -1,84
Arvioitu hoitoero -1,62 [-2,50; -0,73]°F 0,47 [-0,41; 1,36]°
Aterianjalkeinen
glukoosipitoisuuden nousu
(mmol/l) 2 tunnin kuluttua”
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 6,1 +59 6,1 =+ 6,7 6,2 6,6
Vakioitu muutos lahtotasosta -0,29 0,67 0,38
Arvioitu hoitoero -0,67 [-1,29; -0,04]°¢ 0,30 [-0,34; 0,93]°
Aterianjalkeinen
glukoosipitoisuuden nousu
(mmol/l) 1 tunnin kuluttua”
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 5447 54— 6,6 5759
Vakioitu muutos lahtétasosta -0,84 1,27 0,34
Arvioitu hoitoero -1,18 [-1,65; -0,71]°E 0,93 [0,46; 1,40]°
Paino (kg)
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 78,6 & 79,2 80,5+ 81,2 80,2 = 80,7
Vakioitu muutos lahtétasosta 0,67 0,70 0,55
Arvioitu hoitoero 0,12 [-0,30; 0,55]° 0,16 [-0,27; 0,58]°
Vakavien tai verenglukoosista
vahvistettujen
hypoglykemioiden® méaara
potilasaltistusvuotta kohti
(% potilaista) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
Arvioitu sairastuvuussuhde 1,01 [0,88;1,15]° 0,92[0,81; 1,06]°

Lahtotason ja tutkimuksen lopun arvot on laskettu havaittujen viimeisten kéytettavissa olevien
arvojen keskiarvon perusteella. 95 %:n luottamusvali on mainittu kohdassa []

A Ateriatesti

BVakava hypoglykemia (tapahtuma, joka edellyttaa toisen henkilon apua) tai
verenglukoosipitoisuuden perusteella vahvistettu hypoglykemia, kun plasman glukoosipitoisuus on
alle 3,1 mmol/l oireista riippumatta

© Ero ennen ateriaa annetun Fiasp-insuliinin ja ennen ateriaa annetun NovoRapid-valmisteen valilla
D Ero aterianjalkeisen Fiasp-insuliinin ja ennen ateriaa annetun NovoRapid-valmisteen vililla

E Tilastollisesti merkitseva ennen ateriaa annetun Fiasp-insuliinin eduksi
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33,3 % ennen ateriaa Fiasp-insuliinia saaneista potilaista saavutti alle 7 prosentin HbA1c-pitoisuuden
tavoitetason. Vastaava osuus oli 23,3 %, kun Fiasp annettiin aterian jalkeen, ja 28,2 %, kun potilaalle
annettiin ennen ateriaa NovoRapid-valmistetta. Arvioitu todennékdisyys saavuttaa alle 7 prosentin
HbA-pitoisuus ennen ateriaa annetulla Fiasp-insuliinilla oli tilastollisesti merkitsevésti suurempi kuin
ennen ateriaa annetulla NovoRapid-valmisteella (kerroinsuhde: 1,47 [1,02; 2,13]9s% c1).
Aterianjalkeisen Fiasp-insuliinin ja ennen ateriaa annetun NovoRapid-valmisteen valilld ei todettu
tilastollisesti merkitsevéa eroa.

Ennen ateriaa annetun Fiasp-annoksen jalkeen 1 ja 2 tunnin kohdilla mitattu aterianjalkeinen
verenglukoosiarvo (PPG) oli merkitsevasti alempi verrattuna ennen ateriaa annettuun NovoRapid-
valmisteeseen. Aterian jalkeen annetulla Fiasp-insuliinilla PPG oli 1 tunnin kuluttua korkeampi ja
2 tunnin kuluttua vastaava ennen ateriaa annetun NovoRapid-valmisteen kanssa (Taulukko 3).

Ateriainsuliinin kokonaisannoksen mediaani oli tutkimuksen lopussa ennen ateriaa annetulla Fiasp-
insuliinilla, aterianjalkeiselld Fiasp-insuliinilla ja ennen ateriaa annetulla NovoRapid-valmisteella
samanlainen (muutos lahtétasosta tutkimuksen lopussa: ennen ateriaa annettu Fiasp:

0,33—0,39 yksikkoa/kg/vrk; aterianjélkeinen Fiasp: 0,35—0,39 yksikkod/kg/vrk; ja ennen ateriaa
annettu NovoRapid: 0,36—0,38 yksikkdd/kg/vrk). Muutos perusinsuliinin kokonaisannoksen
mediaaniarvossa laht6tasosta tutkimuksen loppuun oli samanlainen ennen ateriaa annetulla Fiasp-
insuliinilla (0,41—0,39 yksikkdé/kg/vrk), aterianjalkeisell& Fiasp-insuliinilla

(0,43—0,42 yksikkoa/kg/vrk) ja ennen ateriaa annetulla NovoRapid-valmisteella

(0,43—0,43 yksikkod/kg/vrk).

Tyypin 2 diabetes mellitusta sairastavat potilaat
HbA:c-pitoisuuden lasku l&htotasosta tutkimuksen loppuun vahvistui vertailukelpoiseksi (non-inferior)
NovoRapid-valmisteen kanssa (Taulukko 4).

Taulukko 4 Tulokset 26-viikkoisesta kliinisesta basaali-bolus-tutkimuksesta tyypin 2 diabetesta
sairastavilla potilailla

Fiasp NovoRapid

+ glargininsuliini + glargininsuliini
N 345 344
HbA:. (%0)
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 8,0 6,6 7,9 - 6,6
Vakioitu muutos lahtotasosta -1,38 -1,36
Arvioitu hoitoero -0,02 [-0,15; 0,10]
HbA:c (mmol/mol)
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 63,5 = 49,0 62,7 +48,6
Vakioitu muutos l&htotasosta -15,10 -14,86
Arvioitu hoitoero -0,24 [-1,60; 1,11]
Aterianjalkeinen
glukoosipitoisuuden nousu
(mmol/l) 2 tunnin kuluttua®
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 76 > 4,6 7,349
Vakioitu muutos l&htotasosta -3,24 -2,87
Arvioitu hoitoero -0,36 [-0,81; 0,08]
Aterianjalkeinen
glukoosipitoisuuden nousu
(mmol/l) 1 tunnin kuluttua”
Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 6,041 5946
Vakioitu muutos lahtttasosta -2,14 -1,55
Arvioitu hoitoero -0,59 [-1,09; -0,09]°¢
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Paino (kg)

Lahtotaso = Tutkimuksen loppu 89,0 =+ 91,6 88,3 - 90,8
Vakioitu muutos lahtotasosta 2,68 2,67
Arvioitu hoitoero 0,00 [-0,60; 0,61]

Vakavien tai verenglukoosista
vahvistettujen hypoglykemioiden®
maara potilasaltistusvuotta kohti

0 .
(% potilaista) 17,9 (76,8) 16,6 (73,3)

Arvioitu sairastuvuussuhde 1,09 [0,88; 1,36]

Lahtotason ja tutkimuksen lopun arvot on laskettu havaittujen viimeisten kéytettavissa olevien
arvojen keskiarvon perusteella. 95 %:n luottamusvali on mainittu kohdassa []

A Ateriatesti

B Vakava hypoglykemia (tapahtuma, joka edellyttaa toisen henkilon apua) tai
verenglukoosipitoisuuden perusteella vahvistettu hypoglykemia, kun plasman glukoosipitoisuus on
alle 3,1 mmol/l oireista riippumatta

€ Tilastollisesti merkitseva Fiasp-insuliinin eduksi

Aterianjalkeistd annostusta ei ole tutkittu tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla.

74,8 % Fiasp-insuliinilla hoidetuista potilaista saavutti alle 7 prosentin HbAc-pitoisuuden
tavoitetason. Vastaava osuus oli 75,9 % NovoRapid-valmistetta saaneilla potilailla. Arvioidussa
todenndkoisyydessa saavuttaa alle 7 prosentin HbA:. -pitoisuus ei ollut tilastollisesti merkitsevaé eroa
Fiasp-insuliinin ja NovoRapid-valmisteen valilla.

Ateriainsuliinin kokonaisannoksen mediaani oli tutkimuksen lopussa Fiasp-insuliinilla ja NovoRapid-
valmisteella samanlainen (muutos lahtétasosta tutkimuksen lopussa: Fiasp:

0,21—0,49 yksikkod/kg/vrk; ja NovoRapid: 0,21—0,51 yksikkdd/kg/vrk). Muutos perusinsuliinin
kokonaisannoksen mediaaniarvossa lahtttasosta tutkimuksen loppuun oli samanlainen Fiasp-
insuliinilla (0,56—0,53 yksikkoé/kg/vrk) ja NovoRapid-valmisteella (0,52—0,48 yksikkoé/kg/vrk).

lakkaat

Kolmessa kliinisessa kontrolloidussa tutkimuksessa Fiasp-insuliinilla hoidetuista, tyypin 1 tai 2
diabetesta sairastavista 1 219 potilaasta 192 (16 %) oli > 65 vuotta ja 24 (2 %) > 75 vuotta.
Turvallisuudessa ja tehossa ei havaittu eroa idkkaiden ja nuorempien potilaiden valilla.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

6 viikon satunnaistetussa (2:1), kaksoissokkoutetussa, kontrolloidussa rinnakkaisryhmatutkimuksessa
arvioitiin Fiasp-insuliinin ja NovoRapid-valmisteen vertailukelpoisuutta annosteltaessa CSlI-
jarjestelméssa tyypin 1 diabetesta sairastavissa aikuispotilaissa. Kummassakaan ryhméssa (Fiasp N =
25, NovoRapid N = 12) ei havaittu mikroskooppitutkimuksin vahvistettuja infuusiojérjestelman
tukoksia. Fiasp-ryhmassé oli kaksi potilasta, jotka kumpikin raportoivat kahdesta hoidon aikaisesta
infuusiokohdan reaktiosta.

Kaksiviikkoisessa vaihtovuoroisessa tutkimuksessa havaittiin, ettd vakioidun ateriatestin jalkeen
Fiasp-insuliinin vaikutus aterianjalkeisen glukoosipitoisuuden alenemiseen oli suurempi yhden ja
kahden tunnin kuluttua ateriasta mitatun glukoosivasteen perusteella (hoitoero: -0,50 mmol/l [-1,07;
0,07]e5 % c1 ja -0,99 mmol/l, [-1,95; -0,03]9s % ci) NovoRapid-valmisteeseen verrattuna kaytettaessa
CSlI-jarjestelmaé.

Pediatriset potilaat

Fiasp-insuliinin tehoa ja turvallisuutta on tutkittu 26 viikon pituisessa satunnaistetussa,
aktiivikontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1-18-vuotiaita tyypin 1 diabetesta
sairastavia lapsia ja nuoria (N = 777). Tutkittavat satunnaistettiin suhteessa 1:1:1. Tutkimuksessa
verrattiin aterian yhteydessa (0—2 minuuttia ennen ateriaa) tai aterian jalkeen (20 minuuttia aterian
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aloittamisen jalkeen) annetun Fiasp-insuliinin ja aterian yhteydessé annetun NovoRapid-insuliinin
tehoa ja turvallisuutta. Kumpaakin valmistetta kdytettiin yhdessa degludekinsuliinin kanssa.
Fiasp-valmistetta aterian yhteydessé saaneiden haarassa oli 16 idltd&n 2-5-vuotiasta lasta, 100 ialtdén
6-11-vuotiasta lasta ja 144 ialtdan 12-17-vuotiasta nuorta. Fiasp-valmistetta aterian jélkeen saaneiden
haarassa oli 16 ialtdédn 2-5-vuotiasta lasta, 100 idltdan 6-11-vuotiasta lasta ja 143 ialtdan 12-17-
vuotiasta nuorta.

Aterian yhteydessa annetulla Fiasp-valmisteella saavutettiin parempi glukoositasapaino verrattuna
aterian yhteydessa annettuun NovoRapid-valmisteeseen, kun tarkasteltiin muutosta HbA;c-arvossa
(arvioitu hoitoero: -0,17 % [-0,30; -0,03]ss % c1). Aterian jalkeen annettu Fiasp-valmiste todettiin
glukoositasapainon suhteen samanveroiseksi aterian yhteydessd annettuun NovoRapid-valmisteeseen
n&hden (arvioitu hoitoero: 0,13 % [-0,01; 0,26]ss % c1)-

Aterian yhteydessa annettu Fiasp pienensi tilastollisesti merkitsevasti 1 tunti aterian jalkeen mitattua
glukoosipitoisuuden keskimaaraista nousua kaikilla kolmella p&aaterialla verrattuna NovoRapid-
valmisteeseen (itse mitatun plasman glukoosin perusteella). Aterian jélkeen annetun Fiasp-valmisteen
osalta tdmé vertailu suosi aterian yhteydessa annettua NovoRapid-valmistetta.

Vakavan tai verenglukoosista vahvistetun hypoglykemian kokonaisriskin suurentumista NovoRapid-
valmisteeseen verrattuna ei havaittu.

Havaitut vaikutukset ja turvallisuusprofiilit olivat vertailukelpoisia kaikkien ikaryhmien valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Fiasp-aspartinsuliinivalmiste on ateriainsuliini, johon on lisétty nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), minka
ansiosta insuliini imeytyy alkuvaiheessa nopeammin. Insuliini havaittiin verenkierrosta noin

4 minuuttia annostelun jalkeen (Kuva 1). NovoRapid-valmisteeseen verrattuna Fiasp-insuliini voitiin
havaita kaksi kertaa nopeammin (5 minuuttia aikaisemmin) ja aika 50 prosenttiin
enimmaispitoisuudesta oli 9 minuuttia lyhyempi eli ensimmaisen 15 minuutin aikana insuliinia on
kaytettavissa nelja kertaa enemman ja ensimmaéisen 30 minuutin aikana kaksinkertainen maara.
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Kuva 1 Keskim&arainen insuliiniprofiili tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla ihon
alle annetun pistoksen jalkeen.

Insuliinin kokonaisaltistuminen oli Fiasp- ja NovoRapid-insuliineilla kesken&én verrannollinen.
Keskimaéarainen Cmax, kun annos on 0,2 yksikkoé/kg, on 298 pmol/l ja verrattavissa NovoRapid-
valmisteeseen.
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Fiasp-insuliinin kokonaisaltistus ja maksimipitoisuus kasvavat terapeuttisella annosalueella suhteessa
ihon alle pistettyjen annosten suuruuteen.

Aspartinsuliinin absoluuttinen biologinen hyétyosuus Fiasp-insuliinin ihon alle vatsan, olkavarren tai
reiden alueelle annetun pistoksen jalkeen oli noin 80 %.

Fiasp-insuliinin vaikutus alkaa annon jalkeen nopeasti pistoskohdasta riippumatta. Aika
enimmaispitoisuuteen ja aspartinsuliinin kokonaisaltistus olivat toisiinsa verrattavissa vatsan alueelle,
olkavarteen ja reiteen pistettdessé. Varhainen insuliinialtistus ja enimmaispitoisuus olivat toisiinsa
verrattavissa vatsan alueelle ja olkavarteen pistettdessd, mutta alhaisempia pistettdessa annos reiteen.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

Altistumisen alkaminen (aika, joka kuluu enimmaispitoisuuden saavuttamiseen) kdytettdessa CSII-
jarjestelméaa oli Fiasp-insuliinilla 26 minuuttia lyhyempi NovoRapid-valmisteeseen verrattuna, minka
seurauksena insuliinia oli ensimmadisten 30 minuutin aikana kaytettavissé noin kolmikertainen maara
(Kuva 2).
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Kuva 2 Keskiarvoiset insuliiniprofiilit tyypin 1 diabetesta sairastavilla, CSII-jarjestelmaa
kayttavilla potilailla (0-5 h), korjattuna lahtétason insuliini-infuusion mukaan

Jakautuminen

Aspartinsuliini sitoutuu heikosti plasman proteiineihin (< 10 %), samalla tavoin kuin tavallinen
ihmisinsuliini.

Jakautumistilavuus (Vq) oli laskimonsiséisen annon jalkeen 0,22 I/kg (esim. 15,4 1, jos potilas painoi
70 kg) ja vastaa ihmiskehon solujen ulkopuolista nestetilavuutta.

Biotransformaatio

Aspartinsuliini hajoaa samalla tavoin kuin ihmisinsuliini. Kaikki muodostuvat metaboliitit ovat
inaktiivisia.

Eliminaatio
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Fiasp-insuliinin puoliintumisaika ihon alle annetun pistoksen jalkeen on 57 minuuttia, mika on
verrattavissa NovoRapid-valmisteen puoliintumisaikaan.

Laskimonsisaisen annostelun jélkeen Fiasp poistui elimistdstd nopeasti (1 1/h/kg) ja eliminaation
puoliintumisaika oli 10 minuuttia.

Erityiset potilasryhmat

lakkaat

Tyypin 1 diabetesta sairastavilla idkkailla potilailla altistuminen alkoi Fiasp-insuliinia kdytettdessa
aikaisemmin ja korkeampana séilyttden samalla kokonaisaltistuksen ja enimmaispitoisuuden, jotka
olivat verrattavissa NovoRapid-valmisteeseen.

Kokonaisaltistus aspartinsuliinille ja enimmaispitoisuus Fiasp-insuliinin antamisen jalkeen oli 30 %
korkeampi idkkaissa potilaissa verrattuna nuorempiin aikuispotilaisiin.

Sukupuoli

Sukupuolen vaikutus Fiasp-insuliinin farmakokinetiikkaan selvitettiin analysoimalla kaikki
farmakokineettiset tutkimukset. Tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla altistuminen alkoi Fiasp-
insuliinia kaytettdessa aikaisemmin ja sdilyi korkeampana ja samalla kokonaisaltistus ja
enimmaispitoisuus olivat verrattavissa NovoRapid-valmisteeseen niin mies- kuin naispotilaillakin.

Varhainen altistuminen ja enimmadisaltistuminen olivat tyypin 1 diabetesta sairastavilla miehilld ja
naisilla toisiinsa verrattavissa. Kokonaisaltistuminen oli kuitenkin suurempi tyypin 1 diabetesta
sairastavilla naisilla kuin miehilla.

Lihavuus

Alkuvaiheen imeytymisnopeus oli hitaampaa, jos potilaalla oli suurempi painoindeksi (BMI), mutta
kokonaisaltistus oli samantasoinen painoindeksista riippumatta. Painoindeksin vaikutus Fiasp-
insuliinin imeytymiseen oli NovoRapid-valmisteeseen verrattuna heikompi, minka seurauksena
alkuvaiheen altistuminen oli suhteellisesti hieman korkeampi.

Rotu ja etninen tausta

Rodun ja etnisen taustan (mustat vs. valkoihoiset, latinalaisamerikkalaiset vs. muut) vaikutus Fiasp-
insuliinin kokonaisaltistukseen perustuu tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden farmakokineettisen
populaatioanalyysin tuloksiin. Altistumisessa Fiasp-insuliinille ei todettu eroja eri rotujen ja eri
etnisiin ryhmiin kuuluvien ihmisten valilla.

Maksan vajaatoiminta

Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin 24 koehenkil6l14, joiden maksan
toiminta vaihteli normaalista vaikeaan vajaatoimintaan, kdyttdmalla NovoRapid-valmistetta. Maksan
vajaatoimintaa sairastavien imeytymisnopeus oli pienentynyt ja vaihtelevampi.

Munuaisten vajaatoiminta

Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin 18 koehenkil6ll4, joiden munuaisten
toiminta vaihteli normaalista vaikeaan vajaatoimintaan, kayttaméalla NovoRapid-valmistetta.
Kreatiniinipuhdistuman arvoilla ei ollut selvaa vaikutusta aspartinsuliinin AUC-, Cmax-, CL/F- ja Trmax-
arvoihin. Tietoa oli rajoitetusti potilaista, joilla on kohtalainen ja vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Potilaita, joiden munuaisten vajaatoiminta vaati dialyysihoitoa, ei tutkittu.

Pediatriset potilaat

Lapsilla (6-11 vuotta) ja nuorilla (12-18 vuotta) altistuminen alkoi Fiasp-insuliinia kdytettdesséa
aikaisemmin ja varhainen insuliinialtistus oli suurempi, ja samalla kokonaisaltistus ja
enimmaispitoisuus sdilyivat samanlaisina kuin NovoRapid-valmisteella.
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Fiasp-insuliinin vaikutuksen alkaminen ja varhainen altistuminen olivat lapsilla ja nuorilla samanlaiset
kuin aikuisilla. Kokonaisaltistus kdytettdessa Fiasp-insuliinia oli lapsilla ja nuorilla aikuisiin verrattuna
alhaisempi, kun annostus oli 0,2 yksikk6a/kg, mutta aspartinsuliinin suurin pitoisuus seerumissa oli
kuitenkin vastaava kaikissa ikdryhmissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka
lisd&ntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille aspartinsuliinille altistumisen jalkeen. In vitro -kokeissa, joissa testattiin myos
sitoutumista insuliini- ja IGF-1-reseptoreihin seka vaikutusta solujen kasvuun, aspartinsuliini
kéyttaytyi lahes samoin kuin ihmisinsuliini. Tulokset osoittavat myos, etta aspartinsuliini irtosi
insuliinireseptoreista kuten ihmisinsuliini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Metakresoli

Glyseroli

Sinkkiasetaatti
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Arginiinihydrokloridi
Nikotiiniamidi (Bs-vitamiini)
Kloorivetyhappo (pH:n s&&toon)
Natriumhydroksidi (pH:n s&d&toon)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kuin kohdassa 6.6
mainittujen infuusionesteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
30 kuukautta.

Fiasp 100 vksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Ensimmadisen avaamisen jalkeen tai mukana varalla kuljetettavaa ladkettd saa sdilyttaa enintdan
4 viikkoa. Séilyté alle 30°C. Voidaan séilyttaa jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Pida kynan
suojus paikallaan. Herkké valolle.

Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Ensimmaisen avaamisen jalkeen tai mukana varalla kuljetettavaa ladkettd saa sailyttaa enintaan
4 viikkoa. Séilyté alle 30°C. Ala séilyta kylmassa. Ei saa jaatyd. Mikéli kayttdmatonta
varasylinteriampullia kuljetetaan mukana, se on sdilytettdva ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Fiasp 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Ensimmadisen avaamisen jalkeen ld&kevalmistetta voi sdilyttdd enintddn 4 viikon ajan (siséltéden ajan
pumpun séiliossd, ks. kohta 6.6). Sailyté alle 30°C. Voidaan sailyttéa jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa
jaatya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Fiasp 100 yksikk6a/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Ensimmadisen avaamisen jalkeen tai mukana varalla kuljetettavaa ladkettd saa sdilyttad enintddn

2 viikkoa alle 30 °C:ssa. Sen jalkeen sitd voidaan kdyttad enintddn 7 pdivad alle 37 °C:ssa sellaisessa
insuliinipumppujarjestelmassé, joka on suunniteltu kaytettavéksi tdimén sylinteriampullin kanssa (ks.
kohta 6.6). Ala sdilyta kylmassa. Ei saa jadtyd. Mikali kayttamatonta varasylinteriampullia kuljetetaan
mukana, se on sdilytettdva ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.4 Sailytys

Fiasp 100 vksikkda/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitaytetyssa kynassa

Sailyta jaakaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jastya. Ala siilyta liian lahelld jaakaapin kylméalevya. Pida
kyndn suojus paikallaan. Herkka valolle.

Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ald sailyta liian lahella jaakaapin kylméalevya. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Fiasp 100 vksikkda/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Sailyta jaakaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaitya. Ala siilyta liian lahella jaakaapin kylméalevya. Pida
injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Fiasp 100 yksikk6a/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Sailyta jaakaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaitya. Ala siilyta liian lahelld jaakaapin kylméalevya. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatun tai mukana varalla kuljetettavan la&kevalmisteen sdilytys, katso kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Fiasp 100 yksikkoa/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitdytetyssa kynassa

Sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka siséltda halogeenibutyylistd valmistetun kumimé&nnan ja
halogeenibutyylistéd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen. Sylinteriampulli on kertak&yttoisessé,
esitaytetyssd, polypropeenista, polyoksimetyleenistd, polykarbonaatista ja
akrylonitriilibutadieenistyreenista valmistetussa moniannoskynassa.

Jokainen esitaytetty kyna siséltdd 3 ml liuosta.

Pakkauskoot: 1 (neulojen kanssa tai ilman) esitaytetty kynd, 5 (ilman neuloja) esitaytettya kynéé ja
monipakkaus, joka sisédltda 10 (2 pakkausta, joissa 5 kynad) (ilman neuloja) esitaytettya kynaa.

Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Pakkauksessa on sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka siséltdé halogeenibutyylistd valmistetun
kumimé&nnan ja halogeenibutyylistd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen.

Jokainen sylinteriampulli sisaltdad 3 ml liuosta.

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia.

Fiasp 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Injektiopullo (tyypin 1 lasia) on suljettu halogeenibutyylistd/polyisopreenista valmistetulla
kumilevyll4 ja suojaavalla muovihatulla, joka paikoillaan ollessaan on osoitus pullon
koskemattomuudesta.

Jokainen injektiopullo sisaltd4 10 ml liuosta.
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Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa tai viiden injektiopullon monipakkaus (kussakin pakkauksessa
5 x 1 injektiopulloa).

Fiasp 100 vksikkda/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Pakkauksessa on sylinteriampulli (tyypin 1 lasia), joka siséltda halogeenibutyylista valmistetun
kumimé&nnan ja halogeenibutyylistd/polyisopreenista valmistetun kumisulkimen.

Jokainen sylinteriampulli sisaltaa 1,6 ml liuosta.

Pakkauskoot: 5 sylinteriampullia ja 25 sylinteriampullin monipakkaus (kussakin pakkauksessa
5 x 5 sylinteriampullia.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Fiasp-insuliinia ei saa kayttad, ellei liuos ole kirkasta ja varitonta.

Jaatynyttd Fiasp-insuliinia ei saa kayttaa.

Fiasp 100 yksikkoa/ml FlexTouch injektioneste, liuos esitdytetyssa kynassa

Esitaytetty kynd (FlexTouch) on suunniteltu kéytettdvaksi kynaneuloja koskevan 1ISO-standardin
mukaisesti kehitettyjen, 4-8 mm:n pituisten ja kooltaan 30-32 G:n injektioneulojen kanssa vain ihon
alle annettaviin pistoksiin.

Neulat ja esitaytetyt kyndt on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon. Sylinteriampullia ei saa
taytta uudelleen.

Potilaan on hévitettava neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Fiasp 100 vksikkda/ml Penfill injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Sylinteriampulli (Penfill) on suunniteltu kaytettavéksi Novo Nordiskin kestokayttdisten
insuliinikynien ja kyndneuloja koskevan 1SO-standardin mukaisesti kehitettyjen, 4—8 mm:n pituisten
ja kooltaan 30-32 G:n injektioneulojen kanssa vain ihon alle annettaviin pistoksiin.

Neulat ja sylinteriampullit on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon. Sylinteriampullia ei saa
tayttad uudelleen.

Potilaan on havitettdva neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Fiasp 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Neulat ja ruiskut on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kayttoon.
Potilaan on havitettdva neula jokaisen pistoksen jéalkeen.

Annostelu jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona (CSII)

Kun Fiasp-insuliini on otettu injektiopullosta, sitd voidaan kayttaa infuusiopumppujarjestelmassa
(jatkuva ihonalainen infuusio, CSII) enintddn 6 vuorokauden ajan, kuten on kuvattu kohdassa 4.2 ja
pakkausselosteessa. Letkut, joiden sisdpintamateriaali on polyeteenié tai polyolefiinia, on tutkittu ja
todettu yhteensopiviksi pumppukéyton kanssa.

Anto laskimoon

Fiasp sailyy kayttokelpoisena huoneenldammagssa 24 tuntia infuusionesteissa, kuten natriumkloridi-
injektioliuoksessa (9 mg/ml, 0,9 %) tai glukoosi-injektioliuoksessa (5 %).

Laskimoon annettaessa sitd tulee kayttaa pitoisuuksilla 0,5-1 yksikkoa/ml aspartinsuliinia
infuusionesteessd, kayttaen polypropyleeni-infuusiopusseja.

Fiasp 100 yksikkda/ml PumpCart injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Sylinteriampulli on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttdon eiké sité saa tayttadd uudelleen.
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Sylinteriampulli (PumpCart) on tarkoitettu kdytettavaksi vain seuraavissa
insuliinipumppujérjestelmissé: Accu-Chek Insight- ja YpsoPump-insuliinipumppu. Letkut, joiden
sisdpintamateriaali on polyeteeni tai polyolefiinia, on tutkittu ja todettu yhteensopiviksi
pumppukayton kanssa.

Havittdminen

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myoéntamisen paivamaara: 9. tammikuuta 2017
Viimeisimmé&n uudistamisen paivamaaré:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsveard
Tanska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltavassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (Esitaytetty kyna (FlexTouch))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkoa/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen esitéytetty kyna sisaltdd 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine Plus -neulaa
1 x 3 ml + 7 NovoFine-neulaa

1 x 3 ml + 7 NovoTwist-neulaa
5x3ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivét sisally pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kayttéon
Suunniteltu kaytettavaksi 4-8 mm:n pituisten ja kooltaan 30-32 G:n injektioneulojen kanssa
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Ké&yton aikana: Voidaan séilyttaa jadkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida kynan suojus
paikallaan. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1160/001 1 kynd a 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoFine Plus -neulaa
EU/1/16/1160/003 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoFine-neulaa
EU/1/16/1160/004 1 kynd a 3 ml ja 7 NovoTwist-neulaa
EU/1/16/1160/005 5 kyndé a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (Esitaytetty kyna (FlexTouch))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Fiasp 100 yksikk6a/ml FlexTouch injektioneste, liuos
aspartinsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (Esitaytetty kyna (FlexTouch) - jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkoa/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen esitéytetty kyna sisaltdd 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 10 (2 pakkausta, joissa 5 x 3 ml) esitdytettyd kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkil6kohtaiseen kayttton
Suunniteltu kaytettavaksi 4-8 mm:n pituisten ja kooltaan 30-32 G:n injektioneulojen kanssa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtyd
Ké&yton aikana: Voidaan séilyttad jaidkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida kynan suojus
paikallaan. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1160/006 10 kyndd a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (Esitaytetty kyna (FlexTouch) - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkoa/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen esitéytetty kyna sisaltdd 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 x 3 ml. Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivét sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkil6kohtaiseen kayttton
Suunniteltu kaytettavaksi 4-8 mm:n pituisten ja kooltaan 30-32 G:n injektioneulojen kanssa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya
Ké&yton aikana: Voidaan séilyttad jaidkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida kynan suojus
paikallaan. Herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1160/006 10 kynaé a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (Sylinteriampulli (Penfill))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5x3ml
10 x 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Suunniteltu kaytettavéksi Novo Nordiskin kestokayttdisten kynien kanssa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkilokohtaiseen kayttéon

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya
Kayton aikana: Ala sailyta kylmassa. Sailytd alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida sylinteriampulli
ulkopakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévitd neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/16/1160/010 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 sylinteriampullia & 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (Sylinteriampulli (Penfill))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Fiasp 100 yksikkoa/ml Penfill injektioneste, liuos
aspartinsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen injektiopullo sisaltdd 1 000 yksikkoa aspartinsuliinia 10 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1x 10 ml
5x 10 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kayta 4 viikon aikana (siséltden ajan pumpun sailifssa)
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Kéayton aikana: Voidaan sailyttaa jadkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/16/1160/007 1 injektiopullo a 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 injektiopulloa a 10 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Fiasp 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini
s.C., I.V.

2. ANTOTAPA

lhon alle, laskimoon

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KAAREEN ETIKETTI (INJEKTIOPULLO - jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen injektiopullo sisaltdd 1 000 yksikkoa aspartinsuliinia 10 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 5 (5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml) injektiopulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkasta, varitonta liuosta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kéyta 4 viikon aikana (siséltden ajan pumpun sailifssa)

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Ennen avaamista: Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Ké&yton aikana: VVoidaan séilytta4 jadkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1160/009 5 injektiopulloa a 10 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KOTELO (INJEKTIOPULLO - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen injektiopullo sisaltdd 1 000 yksikkoa aspartinsuliinia 10 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1x10ml
Monipakkauksen 0sa, ei voida myyda erikseen

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyton aikana: Kéyta 4 viikon aikana (siséltden ajan pumpun sailifssa)
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaatya
Kéayton aikana: Voidaan sailyttaa jadkaapissa. Sailyté alle 30°C. Ei saa jaatya. Pida injektiopullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Hévita neula jokaisen pistoksen jélkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1160/009 5 injektiopulloa a 10 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (Sylinteriampulli (PumpCart))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikk6a/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 160 yksikkoa aspartinsuliinia 1,6 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5x1,6ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkil6kohtaiseen kayttton
Kéytettadvaksi vain PumpCart-sylinteriampullille suunnitelluissa pumpuissa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Pumppukayton aikana: Kéytd 7 vuorokauden aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jaakaapissa

Mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Voidaan sdilyttaa enintddn 2 viikkoa alle 30 °C:ssa
Kayton aikana: Ala sailyta kylmassa. Sailyta alle 37 °C

Ei saa jaatya

Sylinteriampulli on herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/16/1160/012 5 sylinteriampullia a 1,6 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (Sylinteriampulli (PumpCart))

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Fiasp 100 yksikkoa/ml PumpCart injektioneste, liuos
aspartinsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

lhon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,6 ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN KAAREEN ETIKETTI (Sylinteriampulli (PumpCart) - jossa blue box)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikk6a/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 160 yksikkoa aspartinsuliinia 1,6 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
PumpCart

Monipakkaus: 25 (5 x 5)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Ké&yta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkil6kohtaiseen kayttton
Kéytettavaksi vain PumpCart-sylinteriampullille suunnitelluissa pumpuissa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Pumppukayton aikana: Kéytd 7 vuorokauden aikana

48




9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyta jadkaapissa

Mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Voidaan sdilyttad enintddn 2 viikkoa alle 30 °C:ssa
Kayton aikana: Al4 sdilyta kylmassa. Sailyti alle 37 °C

Ei saa jaatya

Sylinteriampulli on herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1160/013 25 (5 x 5) sylinteriampullia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN SISEMPI KOTELO (Sylinteriampulli (PumpCart) - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fiasp 100 yksikkoa/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

Jokainen sylinteriampulli sisaltdd 160 yksikkoa aspartinsuliinia 1,6 ml:ssa liuosta
1 ml liuosta sisaltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

fenolia, metakresolia, glyserolia, sinkkiasetaattia, dinatriumfosfaattidihydraattia,
arginiinihydrokloridia, nikotiiniamidia (Bs-vitamiini), kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia (pH:n
S&atoon) ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 x 1,6 ml. Monipakkauksen o0sa, ei voida myyda erikseen

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS, JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkasta, varitonta liuosta
Vain henkil6kohtaiseen kayttton
Kéytettadvaksi vain PumpCart-sylinteriampullille suunnitelluissa pumpuissa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Pumppukayton aikana: Kéytd 7 vuorokauden aikana
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sailyta jaakaapissa.

Mukana kuljetettavat varasylinteriampullit: Voidaan sdilyttad enintddn 2 viikkoa alle 30 °C:ssa
Kayton aikana: Ala sailyta kylmassa. Sailyta alle 37 °C

Ei saa jaatya

Sylinteriampulli on herkka valolle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/16/1160/013 25 (5 x 5) sylinteriampullia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Fiasp

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fiasp 100 yksikkdd/ml FlexTouch injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
aspartinsuliini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttddn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fiasp on ja mihin sitd kaytetdén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Fiasp-insuliinia
Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fiasp-insuliinin sédilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocoukrwdE

1. Mita Fiasp on ja mihin sita kaytetaan

Fiasp on ateriainsuliini, jonka verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeasti. Fiasp on aspartinsuliinia
sisaltdva injektioneste, jota kdytetdan aikuisten, nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
diabetes mellituksen hoitoon. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Fiasp-hoito auttaa ehkaiseméan diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.
Fiasp tulee pistdd 0—2 minuuttia ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan pistdd myds enintdén
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Tamaén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestda 3-5 tuntia.
Tata laakettd kdytetddn yleensd yhdessa pitké- tai ylipitkdvaikutteisten insuliinivalmisteiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Fiasp-insuliinia

Ala kayta Fiasp-insuliinia
. Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat Fiasp-

insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — Jos verensokerisi on lilan matala, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™ ohjeita matalasta verensokerista. Fiasp alkaa alentaa
verensokeria nopeammin kuin muut ateriainsuliinit. Jos hypoglykemiaa esiintyy, se saattaa tulla
aikaisemmin Fiasp-pistoksen jélkeen.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — Jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™" ohjeita korkeasta verensokerista.
. Siirtyminen muista insuliinivalmisteista — La4kari saattaa antaa sinulle insuliiniannostasi

koskevia ohjeita.
. Jos insuliinihoitoosi on yhdistetty pioglitatsoni (suun kautta otettava diabetesladke, jota
kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon) — Kerro laakarille mahdollisimman pian, jos sinulla
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ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta tai nopeaa painon
nousua tai nesteen kertymisen aiheuttamaa paikallista turvotusta (edeema).

. Silmasairaudet — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmdsairauden, kuten diabeettisen retinopatian, tilapiseen vaikeutumiseen.

. Hermovaurioista johtuva kipu — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa aiheuttaa
hermoperéisté kipua, joka on tavallisesti ohimenevaa.

. Nivelten turvotus — Kun alat kayttaa laakettd, elimistdosi voi kertya liikaa nestettd. Se aiheuttaa
turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on yleensé vain lyhytkestoista.

. Oikean insuliinityypin kaytostd varmistuminen — Tarkista insuliinin etiketti ennen jokaista
pistosta, jotta et vahingossa kdyta vaaraa insuliinivalmistetta.

. Insuliinihoito voi saada elimistdn tuottamaan insuliinin vasta-aineita (insuliinia vastaan

vaikuttavia aineita), mutta tdmé edellyttda vain hyvin harvoissa tapauksissa insuliiniannoksen
muuttamista.

Jos ndkdsi on heikko, katso kohta 3 "Miten Fiasp-insuliinia k&ytetaan".

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa siihen, paljonko insuliinia tarvitset. Kysy
neuvoa laakarilta, jos

. sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisémunuaisen, aivolisékkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio

. litkut tavallista enemman tai haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi

. olet sairas. Jatka insuliinin kayttda ja kysy neuvoa laakariltasi.

. suunnittelet matkaa ulkomaille. Aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja pistostesi ajankohta
voivat muuttua.

Fiasp-valmisteen kdytén yhteydessa on erittdin suositeltavaa kirjata muistiin valmisteen nimi ja
pakkauksen eranumero, jotta on tiedossa, mita erid on kaytetty.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei vélttamattd tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Fiasp-insuliinia
kaytetadn). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos tall4 hetkell& pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 1&&kérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laakari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslaakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei suositella kaytettavaksi alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Fiasp

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeitd. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi — tima saattaa tarkoittaa sit,
ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat

. muita diabeteslaédkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavid)

. sulfonamidiantibiootteja (k&ytetédan infektioiden hoitoon)

. anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

. beetasalpaajia (kdytetadn korkean verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

. salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid (kaytetddn masennuksen hoitoon)

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjia (joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen).
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Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat

. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa l&akettd)

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkéaisypillereitd)

. kilpirauhashormoneja (kilpirauhasongelmiin)

. kasvuhormonia (kasvuhormonin puutteeseen)

. glukokortikoideja (kuten "kortisonia™ tulehdukseen)

. sympatomimeetteja (kuten epinefriinia (adrenaliinia), salbutamolia tai terbutaliinia astmaan)

. tiatsideja (korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestettd (nesteretentio)).

Oktreotidi ja lanreotidi — kdytetdan sellaisen harvinaisen sairauden hoitoon, jossa elimisto tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Jos jokin ylld&mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Fiasp alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, koska verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Sinun on siksi mitattava verensokeritasosi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. Tatd laaketta voi kayttada raskauden aikana, mutta insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Tarvitsemasi insuliinin
madra yleensé pienenee raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana ja suurenee seuraavien

6 kuukauden aikana. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta. Vauvan
syntyman jalkeen insuliinin tarpeesi todennakdisesti palautuu samalle tasolle kuin ennen raskautta.

Fiasp-insuliinin kdytélle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Matala verensokeri saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttaa tyokaluja tai koneita. Jos
verensokerisi on matala, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi. Tama voi olla vaarallista
itsellesi tai muille. Kysy l&ékérilta, voitko ajaa, jos

. verensokerisi on usein matala

. sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Tarkeaa tietoa Fiasp-insuliinin sisdltdmista aineista
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Kéyta tata 14akettd juuri siten kuin 188kari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14akérilt tai apteekista, jos
olet epavarma.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko ndko etkd pysty lukemaan kyndn annoslaskuria, 418 kayta tat4
kynad ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6ltd, jolla on hyvé nako ja joka on saanut opastuksen
esitaytetyn FlexTouch-kynan kayttéon.

Esitaytetylla kynalla voi yhdell& pistoksella ottaa 1-80 yksikén annoksia yhden yksikén vélein.
Milloin Fiasp-insuliinia kaytetaan

Fiasp on ateriainsuliini.
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Aikuiset: Fiasp tulee pistaa juuri (0—2 minuuttia) ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan
pistdd myos enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Lapset: Fiasp tulee pist&a juuri (0—-2 minuuttia) ennen ateriointia, tai se on mahdollista pistaé enintéan
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen, jos on epadvarmuutta siitd, miten lapsi sy6. Kysy laakarilta
neuvoa tallaisissa tilanteissa.

Tamén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestad 3-5 tuntia.

Fiasp-annos

Annos tyypin 1 ja 2 diabeteksessa

Ladkarisi paattadd yhdessa sinun kanssasi:

. kuinka paljon Fiasp-insuliinia tarvitset kullakin aterialla

. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemman annoksen.

Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa laakariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai sairaanhoitajalta, sill& ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin tarvettasi.

Jos kéytat muita laakkeitd, kysy ladkarilta, pitddko hoitoasi muuttaa.

Annoksen sadtdminen tyypin 2 diabeteksessa

Vuorokausiannos méadritetddn edellisen paivén aterioilla ja ennen nukkumaanmenoa mitatun
verensokeritason mukaan.

. Aamiaista edeltdva annos sdédetéan edellisen péivan lounasta edeltdvén verensokeritason

mukaan.

. Lounasta edeltdva annos séadetaan edellisen paivén paivallista edeltavén verensokeritason
mukaan.

. Paivallista edeltdvéd annos saddetddn edellisend pdivana ennen nukkumaanmenoa mitatun

verensokeritason mukaan.

Taulukko 1 Annoksen sdataminen
Verensokeri aterialla tai juuri ennen Annoksen saataminen
nukkumaanmenoa
mmol/| mg/dI
alle 4 alle 71 Pienennd annosta
1 yksikolla
4-6 71-108 Annosta ei tarvitse séataa
yli 6 yli 108 Suurenna annosta
1 yksikolla

Kéytto idkkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)
Tata laakettd voidaan kayttad iakkaiden potilaiden hoitoon. Keskustele l1aakarin kanssa annoksen
muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele laakarin kanssa annoksen muutoksista.

Fiasp-insuliinin pistaminen

Tamé laéke sopii vain ihon alle (subkutaanisti) annettaviin pistoksiin.

Ennen kuin kéytat Fiasp-insuliinia ensimmaisen kerran, 148kari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle,
kuinka esitaytettyd kynaa kéaytetddn. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini
toisella tavalla.

Mihin pistetaan

. Parhaat pistosalueet ovat vyotaron etuosa (vatsan alue) tai olkavarret.
. Ala pisté insuliinia verisuoneen tai lihakseen.
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. Vaihda joka paivé pistoskohtaa kayttamallasi ihoalueella vahentdaksesi ihonalaisten muutosten
riskia (ks. kohta 4).

Ala kayta Fiasp-insuliinia

. jos kyné on vahingoittunut tai sitd ei ole sdilytetty oikein (ks. kohta 5 "Fiasp-insuliinin
séilyttdminen™).

. jos insuliini ei ole kirkasta (insuliini on esim. sameaa) ja varitonta.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on FlexTouch-kynén yksityiskohtaiset k&yttGohjeet.

Jos kaytat enemman Fiasp-insuliinia kuin sinun pitéisi

Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea lilan matalaksi (hypoglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Matala verensokeri*.

Jos unohdat kayttaa Fiasp-insuliinia

Jos unohdat ottaa insuliinia, verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Korkea verensokeri*.

Kolme helppoa tapaa, jotka voivat auttaa valttaméaan matalan tai korkean verensokeritason:

. Pida aina mukanasi ylimaarainen kyna siltd varalta, ettd kynasi katoaa tai vaurioituu.

. Pida aina mukanasi jotain, josta kdy ilmi, etta sairastat diabetesta.

. Pida aina mukanasi jotain sokeripitoista. Katso kohta 4 "Mita teet, jos verensokerisi laskee
matalaksi”.

Jos lopetat Fiasp-insuliinin kdyton

Al4 lopeta insuliinin kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittéin korkeaan verensokeritasoon (vakava hyperglykemia) ja ketoasidoosiin (mahdollisesti
henked uhkaava tila, jossa veressa on liikaa happoja). Katso oireet ja ohjeet kohdasta 4 "Korkea
verensokeri".

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen insuliinihoidon yhteydessé (saattaa esiintya
useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos verensokeritasosi
laskee liian paljon, saatat menettéa tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa aivovaurion ja
olla henked uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi valittomasti nostaaksesi
verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Matala verensokeri".

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki mukaan lukien), joka johtuu
insuliinista tai jostakin Fiasp-insuliinin siséltdmasté aineesta (ei tiedetd, kuinka usein téllaisia
reaktioita ilmenee), lopeta tdimén valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ensiapuun.

Vakavan allergisen reaktion oireita voivat olla:

. paikalliset reaktiot (esim. ihottuma, punoitus ja kutina), jotka levidvét kehon muihin osiin
. tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja hikoilet

. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittad

. sydamesi tykyttéa tai sinua huimaa.

Allergisia reaktioita, kuten laajalle levinnyttd ihottumaa ja turvotusta kasvoissa, voi esiintyd. Ne ovat
melko harvinaisia ja saattavat esiintyd enintddn yhdella kayttajalla sadasta. Kéanny laakarin puoleen,
jos oireet pahenevat tai eivat lievity muutamassa viikossa.
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Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (hamé& muutokset ovat melko harvinaisia ja niita
saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-
nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdisemaan néitd ihomuutoksia.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdella kayttajalla kymmenesta)

Reaktio pistoskohdassa: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voivat
sisdltya seuraavat: ihottuma, punoitus, tulehdus, mustelma, arsytys, kipu ja kutina. Oireet haviavét
yleensd muutamassa paivassé.

Iho-oireet: Iholla saattaa esiintyé allergiaoireita, kuten ekseemaa, ihottumaa, kutinaa, nokkosihottumaa
ja ihotulehdusta.

Insuliinihoitoon (Fiasp mukaan lukien) liittyvéat yleiset vaikutukset

. Matala verensokeri (hypoglykemia) (hyvin yleinen)

Verensokerisi saattaa laskea matalaksi, jos

juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, syot liian vahén tai sinulta j&a
ateria valiin.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet — nama saattavat tulla akillisesti:

paansarky, epéselva puhe, sydamentykytys, kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, pahoinvointi, kova
nélka, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet ja lyhytkestoiset nakohairiot.

Mité teet, jos verensokerisi laskee matalaksi

. Jos olet tajuissasi, hoida matala verensokeri valittdmasti ottamalla 15-20 g nopeasti imeytyvaa
hiilinydraattia: ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen valipala, kuten
hedelmamehua, makeisia tai kekseja (pidad aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai
sokeripitoista valipalaa).

. On suositeltavaa, ettd mittaat verensokeriarvosi 15-20 minuutin kuluttua ja otat hiilihydraattia
uudelleen, jos verensokeriarvosi ovat edelleen alle 4 mmol/I.
. Odota, kunnes matalan verensokerin oireet ovat hévinneet tai kunnes verensokeritasosi on

asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

Mitad muiden on tehtéva, jos menetat tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietat aikaa, etta sinulla on diabetes. Kerro heille, mita voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee lilan matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi:

. heidan taytyy k&antéaa sinut kyljellesi, ettet tukehdu

. heidan taytyy toimittaa sinut vélittomasti l1a&karin hoitoon

. he eivat saa antaa sinulle sy6tavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonia.

Pistoksen voi antaa vain henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kaytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen valipala.

. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion, joka voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos
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. verensokerisi on laskenut niin matalaksi, etta olet menettényt tajuntasi

. sinulle on annettu glukagonipistos

. verensokerisi on ollut liian matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee ndin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehkd muutettava.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta korkeaksi, jos

syot tavallista enemmaén tai liikut tavallista véhemmaén, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole ottanut tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti vdhemman insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kayton.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet — nama tulevat yleensa vahitellen:

ihon punoitus, ihon kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin)
haju hengityksessd, lisdantynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus sek& pahoinvointi (kuvotus tai
oksentelu).

N&ma oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tama tarkoittaa sita, etta
vereen vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.

. Ota korjaava annos insuliinia, jos sinulle on neuvottu, kuinka se tehdaan.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittdmiseksi.

. Jos sinulla on ketoaineita, hakeudu valittdmasti laakarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fiasp-insuliinin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al& kayta tata 1adkettd etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen ensimmaistd kaytt6a )
Sailyté jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala séilyta liian lahella jadkaapin kylmélevya. Pida
kynan suojus paikoillaan. Herkké valolle.

Ensimmadisen avaamisen jélkeen tai mukana kuljetettavat varakynat

Voit kuljettaa esitaytettyd kynaa (FlexTouch) mukanasi ja sdilyttaa sitd huoneenlammaossa (alle 30°C)
tai jadkaapissa (2°C - 8°C) enintddn 4 viikkoa. Pidd aina kynén suojus paikoillaan, kun et k&yta kynéa.
Herkka valolle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Fiasp sisaltaa

59


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml liuosta sisaltda 100 yksikkda aspartinsuliinia. Jokainen
esitaytetty kyné siséltad 300 yksikkdd aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat fenoli, metakresoli, glyseroli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
arginiinihydrokloridi, nikotiiniamidi (Bs-vitamiini), kloorivetyhappo (pH:n s&atéon),
natriumhydroksidi (pH:n s&atdéon) (ks. kohdan 2 lopussa oleva "Tarkeaa tietoa Fiasp-insuliinin
sisaltdmistd aineista™) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fiasp on kirkas, varitdn ja vesimainen injektioneste, liuos esitaytetyssa kynéssa.

Pakkauskoot: 1, 5 tai monipakkaus, jossa on 2 x 5 esitéytettyd kynéda a 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohje: Fiasp FlexTouch

Lue ndma ohjeet huolellisesti, ennen kuin kaytat esitaytettyd FlexTouch-kynaa. Jos et noudata
ohjeita huolellisesti, voit saada liian v&han tai liikaa insuliinia, mika voi johtaa korkeaan tai matalaan
verensokeritasoon.

Ala kayta kynaa, ennen kuin lakari tai sairaanhoitaja on opettanut sinulle kunnolla sen kayton.
Tarkista aluksi, ettd kyna sisaltéad varmasti Fiasp 100 yksikkdéa/ml -insuliinia. Tutustu sen jalkeen
kynén ja neulan eri osiin katsomalla alla olevia kuvia.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko nako etka pysty lukemaan kynén annoslaskuria, ala kayta
tata kynad ilman apua. Pyydé apua sellaiselta henkil6ltd, jolla on hyva néko ja joka on saanut
opastuksen esitdytetyn FlexTouch-kynan kayttoon.

Kynasi on esitéytetty insuliinikynd, jolla annos on helppo valita ja joka sisaltda 300 yksikkoa
insuliinia. Voit valita enintédén 80 yksikon annoksen ja sdataa annosta yhden yksikon vélein.
Kynasi on suunniteltu kéaytettavéaksi 4-8 mm:n pituisten ja kooltaan 30-32 G:n kertakayttdisten
injektioneulojen kanssa. Neulat eivét sisally pakkaukseen.

A Tarkeita tietoja
Kiinnita erityistd huomiota ndihin huomautuksiin, silla ne ovat tarkeitd kynan oikean kayton kannalta.
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Fiasp esitaytetty kyna ja neula

(esimerkki)
(FlexTouch)
u Neulan
Kyrjan ulompi
suojus suojus
B Neulan
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-
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= 3
|
|

Insuliiniasteikko

o — — | u—
|
|
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4ono 1 X34

Kynan etiketti

Annoslaskuri

Annososoitin
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keessa kaksi
Annos- viivaa
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1 Kynan alkuvalmistelut uudella neulalla

. Tarkista nimi ja vahvuus kynési etiketista varmistaaksesi, etté se sisaltd Fiasp
100 yksikkda/ml -insuliinia. T&ma& on erityisen tarkedd, jos kaytat useampaa kuin yhta
insuliinityyppid. Jos otat vaaran tyyppisté insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea
liikaa.

. Ota kynan suojus pois.

. Tarkista, ettd kynassa oleva insuliini on kirkasta ja varitonta.
Katso insuliini-ikkunaa. Jos insuliini ndyttdd samealta, &1& kayta kynaa.

>

. Ota uusi neula ja repaise suojapaperi irti.

Varmista, etté neula on kiinnitetty oikein.

. Tyo6nna neula suoraan kynaan.
. Kierrd, kunnes neula on tiukasti kiinni kynésséa.

Neulassa on kaksi suojusta. Sinun on poistettava molemmat suojukset. Jos et muista poistaa
molempia suojuksia, et voi pistad insuliinia.

. Poista neulan ulompi suojus ja sdilytd se myéhempaa kayttoa varten. Tarvitset sitd
pistoksen jélkeen voidaksesi turvallisesti poistaa neulan kynésté.
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. Veda sisempi neulansuojus pois ja havita se. Jos yritét laittaa sen takaisin, saatat vahingossa
pistd tai vahingoittaa itseési neulalla.

Neulan paahan voi ilmestyé pisara insuliinia. T&m& on normaalia, mutta sinun on silti
tarkistettava insuliinin ulosvirtaus.

Ala kiinnit4 uutta neulaa kynaési, ennen kuin olet valmis ottamaan pistoksen.

oy
g\ i} .'
g\ )

A Kayta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.
Se véhent&4 kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja
epéatarkan annostuksen riskia.

A Ala koskaan kayta taipunutta tai vahingoittunutta neulaa.

2 Tarkista insuliinin ulosvirtaus

. Tarkista aina insuliinin ulosvirtaus ennen kuin aloitat.
Tama auttaa sinua varmistamaan, etté saat tayden insuliiniannoksen.

. Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkda. Varmista, ettd annoslaskurissa nakyy
numero 2.

tvf’

2 yksikkoa
valittu

. Pida kynad neula ylospain.
Napauta kynan yldosaa kevyesti muutaman kerran, jotta mahdolliset ilmakuplat nousevat
kynén yl&osaan.

<ﬂ
A

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna, kunnes annoslaskuri palautuu numeroon 0.
Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla.
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Neulan karjessa tulisi nakyé pisara insuliinia.

Neulan karjessa voi olla pieni ilmakupla, mutta se ei tule mukaan pistokseen.

Ellei pisaraa ndy, toista kohdat 2A-2C korkeintaan 6 kertaa. Jos pisaraa ei edelleenkdan nay,
vaihda neula ja toista kohdat 2A-2C viela kerran.

Jos insuliinipisaraa ei vieldk&an ndy, havita kyné ja kayta uutta.

Varmista aina, etta pisara ilmestyy neulan kdrkeen ennen pistamistd. N&in varmistetaan
insuliinin virtaus.

Jos pisaraa ei ndy, et pista insuliinia, vaikka annoslaskuri liikkuisikin. T&ma voi olla merkki
neulan tukkeutumisesta tai vahingoittumisesta.

Tarkista virtaus aina ennen kuin pistat. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian vahan tai et
lainkaan insuliinia. Talldin verensokeri saattaa nousta korkeaksi.

3 Valitse annos

Varmista, etta annoslaskurissa nakyy numero 0, ennen kuin aloitat.
Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla.

Kéaanna annosvalitsinta ja valitse tarvitsemasi annos laékérin tai sairaanhoitajan ohjeiden
mukaisesti.

Jos valitset vaaran annoksen, voit korjata annoksen oikeaksi kadntamalla annosvalitsinta eteen-
tai taaksepaéin.

Voit valita kyndn annokseksi enintédan 80 yksikkoa.

yksikkoa
valittu

yksikkoa |
valittu

Esimerkkeja t

5

24

Voit muuttaa yksikkoméaaraa annosvalitsimella. Vain annoslaskurista ja annososoittimesta néet,
kuinka monta yksikkod olet valinnut annokseksi.
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Voit valita annokseksi enintédan 80 yksikkdd. Kun kynassé on vahemman kuin 80 yksikkoa
jaljella, annoslaskuri pysahtyy jaljelld olevan yksikkéméaéran kohdalle.

A Tarkista aina annoslaskurista ja annososoittimesta, kuinka monta yksikkoa olet valinnut,
ennen kuin pistat insuliinin.
Ala madritd annosta kynin napsahdusten perusteella. Jos valitset tai pistat vadran annoksen,
verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.
Al4 valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla. Siita naet vain sen, kuinka paljon insuliinia
kyndssa on suunnilleen jaljell.
Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sitd kdannetéan eteenpdin kuin taaksepain
kadnnettiessa tai kun valitset enemman yksikkoja kuin kynéssa on jaljella.

4 Pista annos

. Ty6nna neula ihon alle siten, kuin ladkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.

. Varmista, etta naet annoslaskurin.
Aléa kosketa annoslaskuria sormillasi. Tama saattaa pysayttaa pistoksen.

. Paina annospainiketta ja pida se alas painettuna. Katso, kun annoslaskuri palautuu
numeroon 0. Numeron 0 on oltava annososoittimen kohdalla. Saatat silloin kuulla tai tuntea
naksahduksen.

. Pida annospainike edelleen alas painettuna ja neula ihossa.

. Laske hitaasti kuuteen pitden annospainike edelleen alas painettuna.

. Jos poistat neulan aiemmin, saatat ndhda insuliinia valuvan neulan karjesté. Jos néin kay, et ole
saanut koko annosta ja sinun taytyy seurata verensokeritasoasi useammin.

Laske hitaasti:

1-2-3-4-5-6
- ¢

. Poista neula ihosta. Voit nyt vapauttaa annospainikkeen.

Jos pistoskohdasta tulee verta, paina aluetta kevyesti muutaman minuutin ajan. Ala hankaa
pistosaluetta.
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Neulan paahan voi ilmestya pisara insuliinia pistoksen jalkeen. Se on normaalia, eiké silla ole
vaikutusta juuri saamaasi annokseen.

A Katso aina annoslaskuria, jotta tiedat kuinka monta yksikkoa pistat. Pidé annospainike alas
painettuna, kunnes annoslaskurissa ndkyy numero 0. Jos annoslaskuri ei palaudu nollaan, et ole
saanut koko annosta, mikéa voi aiheuttaa korkean verensokerin.

Miten tunnistat tukkeutuneen tai vahingoittuneen neulan?

. Jos numero 0 ei tule nékyviin annoslaskuriin, vaikka olet painanut annospainiketta
yhtéjaksoisesti, neula voi olla tukkeutunut tai vahingoittunut.

. Tassé tapauksessa et ole saanut yhtaan laakettd, vaikka annoslaskuri on liikkunut
maéérittdmastasi alkuperaisesta annoksesta.

Miten kasittelet tukkeutunutta neulaa?
Poista neula kohdan 5 ohjeiden mukaisesti ja toista kaikki vaiheet alkaen kohdasta 1: Kynan
alkuvalmistelut uudella neulalla. Varmista, etta valitset tarvitsemasi kokonaisen annoksen.

Ala koskaan kosketa annoslaskuria, kun pistat laaketta.

Se saattaa keskeyttaa pistoksen.

5 Pistoksen jalkeen

Havita neula aina jokaisen pistoksen jalkeen

Néin vahennat kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja

epatarkan annostuksen riskié. Jos neula on tukossa, et voi pista4 insuliinia.

. Ohjaa neulan karki ulompaan neulansuojukseen tasaisella alustalla koskematta neulaan tai
neulan ulompaan suojukseen.

. Kun neula on suojassa, paina varovasti ulompi neulansuojus kokonaan neulan péaalle.

. Kierrad neula irti ja havité se 14ékérin, sairaanhoitajan, apteekkihenkilékunnan tai paikallisten
viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

. Pane kynan suojus paikoilleen jokaisen kayttokerran jalkeen insuliinin suojaamiseksi valolta.

67



Kun kynd on tyhja, hévité se ilman neulaa 14&kériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta saamiesi ohjeiden tai paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

A Ala koskaan yrit4 laittaa neulan sisempé&a suojusta takaisin neulaan. Voit pistaa tai
vahingoittaa itseési neulalla.

A Poista aina neula kynasta jokaisen pistoksen jalkeen ja sailyta kyna ilman neulaa. Nin
vahennat kontaminoitumisen, tulehdusten, insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja
epéatarkan annostuksen riskia.

6 Kuinka paljon insuliinia on jaljella?

. Insuliiniasteikosta néet, kuinka paljon insuliinia kynassa on suunnilleen jaljella.

Kuinka
paljon

insuliinia on
suunnilleen
jaljella

. Nahdéksesi jaljella olevan insuliinin tarkan maaran, kayta annoslaskuria:
Ké&anna annosvalitsinta, kunnes annoslaskuri pysahtyy.
Jos siind nakyy luku 80, kynéssé on vahintdan 80 yksikkoa jéljella.
Jos siind nakyvé luku on alle 80, kyseinen luku on kynassa jaljella olevien yksikkdjen maara.

Esimerkki ‘

Annos-
laskuri
pyséhtyi:
16 yksikkoa
jaljella

. Ké&anna annosvalitsinta taaksepdin, kunnes annoslaskurissa ndkyy numero 0.
. Jos tarvitset enemman insuliinia kuin kynéssa on jéljella, voit jakaa annoksesi kahdelle kynélle.
A Tarkista huolellisesti, etta lasket oikein, jos jaat annoksesi kahdelle kynalle.
Jos epardit, ota koko annos uudesta kynasta. Jos jaat annoksen vaarin, pistét liian vahén tai liian
paljon insuliinia, mika voi johtaa korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.
A Tarkeaa lisatietoa

. Pida kyna aina mukanasi.

. Pida aina mukanasi ylimaarainen kyna ja uusia neuloja silta varalta, ettd kynasi katoaa tai
vahingoittuu.
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Pida aina kyné ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
Ala koskaan anna kynaa tai neuloja kenenkian toisen kayttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

Ala koskaan jaa kynaasi toisten inmisten kanssa. Sinun laakkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

Hoitajien on oltava erityisen varovaisia kasitellessaan kaytettyja neuloja vahentadkseen
neulojen aiheuttamien vammojen ja risti-infektioiden riskié.

Kynéan hoitaminen

Hoida kynadsi hyvin. Kovakourainen kasittely tai vadra kayttd voivat johtaa epatarkkaan
annostukseen, mika voi johtaa korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Al4 jata kynéa autoon tai muuhun sellaiseen paikkaan, jossa voi olla liian lammint tai liian
kylmé&a.

Al altista kynaasi polylle, lialle tai nesteelle.

Al4 pese, liota tai voitele kynééasi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen kostutetulla
kankaalla.

Ala tiputa kynaasi tai kolhi sit4 kovia pintoja vasten.
Jos kyné putoaa tai epdilet, etté siind on jotain vikaa, kiinnité siihen uusi neula ja tarkista
insuliinin ulosvirtaus ennen pistamista.

Ala yrita tayttaa kynaasi uudestaan. Kun kyna on tyhja, se on havitettava.

Ala yrita korjata kynaési tai irrottaa siita osia.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fiasp 100 yksikkdd/ml Penfill injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttédn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fiasp on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Fiasp-insuliinia
Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fiasp-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

o wNE

1. Mita Fiasp on ja mihin sita kaytetaan

Fiasp on ateriainsuliini, jonka verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeasti. Fiasp on aspartinsuliinia
sisaltdva injektioneste, jota kdytetddn aikuisten, nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
diabetes mellituksen hoitoon. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Fiasp-hoito auttaa ehkaiseméaan diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.
Fiasp tulee pistdd 0—2 minuuttia ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan pistdd myds enintdén
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Tamaén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestda 3-5 tuntia.
Tata laakettd kdytetddn yleensd yhdessa pitké- tai ylipitkdvaikutteisten insuliinivalmisteiden kanssa.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Fiasp-insuliinia

Ala kayta Fiasp-insuliinia
. Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat Fiasp-

insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — Jos verensokerisi on lilan matala, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™ ohjeita matalasta verensokerista. Fiasp alkaa alentaa
verensokeria nopeammin kuin muut ateriainsuliinit. Jos hypoglykemiaa esiintyy, se saattaa tulla
aikaisemmin Fiasp-pistoksen jalkeen.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — Jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™" ohjeita korkeasta verensokerista.
. Siirtyminen muista insuliinivalmisteista — La4kari saattaa antaa sinulle insuliiniannostasi

koskevia ohjeita.
. Jos insuliinihoitoosi on yhdistetty pioglitatsoni (suun kautta otettava diabeteslaake, jota
kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon) — Kerro laakarille mahdollisimman pian, jos sinulla
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ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta tai nopeaa painon
nousua tai nesteen kertymisen aiheuttamaa paikallista turvotusta (edeema).

. Silmasairaudet — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmdsairauden, kuten diabeettisen retinopatian, tilapiseen vaikeutumiseen.

. Hermovaurioista johtuva kipu — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa aiheuttaa
hermoperéisté kipua, joka on tavallisesti ohimenevaa.

. Nivelten turvotus — Kun alat kayttaa laakettd, elimistdosi voi kertya liikaa nestettd. Se aiheuttaa
turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on yleensé vain lyhytkestoista.

. Oikean insuliinityypin kaytostd varmistuminen — Tarkista insuliinin etiketti ennen jokaista
pistosta, jotta et vahingossa kdyta vaarad insuliinivalmistetta.

. Insuliinihoito voi saada elimistén tuottamaan insuliinin vasta-aineita (insuliinia vastaan

vaikuttavia aineita), mutta tdmé edellyttda vain hyvin harvoissa tapauksissa insuliiniannoksen
muuttamista.

Jos ndkdsi on heikko, katso kohta 3 "Miten Fiasp-insuliinia k&ytetaan".

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa siihen, paljonko insuliinia tarvitset. Kysy
neuvoa laakarilta, jos

. sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lissmunuaisen, aivolisékkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio

. litkut tavallista enemman tai haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi

. olet sairas. Jatka insuliinin kayttoa ja kysy neuvoa laakariltasi.

. suunnittelet matkaa ulkomaille. Aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja pistostesi ajankohta
voivat muuttua.

Fiasp-valmisteen kdytén yhteydessa on erittdin suositeltavaa kirjata muistiin valmisteen nimi ja
pakkauksen eranumero, jotta on tiedossa, mita erid on kaytetty.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei vélttamattd tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Fiasp-insuliinia
kaytetadn). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télla hetkell& pistat
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 1&&kérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laakari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslaakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tata laaketta ei suositella kaytettavaksi alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Fiasp

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeitd. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi — tdma saattaa tarkoittaa sit,
ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmaét ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat

. muita diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavid)

. sulfonamidiantibiootteja (k&ytetédan infektioiden hoitoon)

. anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

. beetasalpaajia (kdytetadn korkean verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

. salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)

. monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid (kaytetddn masennuksen hoitoon)

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjia (joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen).

71



Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat

. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa l&akettd)

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkéaisypillereitd)

. kilpirauhashormoneja (kilpirauhasongelmiin)

. kasvuhormonia (kasvuhormonin puutteeseen)

. glukokortikoideja (kuten "kortisonia™ tulehdukseen)

. sympatomimeetteja (kuten epinefriinia (adrenaliinia), salbutamolia tai terbutaliinia astmaan)

. tiatsideja (korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestettd (nesteretentio)).

Oktreotidi ja lanreotidi — kdytetdan sellaisen harvinaisen sairauden hoitoon, jossa elimisto tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Jos jokin ylld&mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Fiasp alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, koska verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Sinun on siksi mitattava verensokeritasosi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. Tatd laaketta voi kayttada raskauden aikana, mutta insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Tarvitsemasi insuliinin
madra yleensé pienenee raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana ja suurenee seuraavien

6 kuukauden aikana. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta. Vauvan
syntyman jalkeen insuliinin tarpeesi todennakoisesti palautuu samalle tasolle kuin ennen raskautta.

Fiasp-insuliinin kdytélle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Matala verensokeri saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttaa tyokaluja tai koneita. Jos
verensokerisi on matala, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi. Tama voi olla vaarallista
itsellesi tai muille. Kysy l&é&kérilta, voitko ajaa, jos

. verensokerisi on usein matala

. sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Tarkeaa tietoa Fiasp-insuliinin sisdltdmista aineista
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

3. Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Kéyta tata 14dkettd juuri siten kuin 188kari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14akérilt tai apteekista, jos
olet epavarma.

Jos olet sokea tai sinulla on heikko ndko etkd pysty lukemaan kyndn annoslaskuria, &18 kayta taté
insuliinivalmistetta ilman apua. Pyydéa apua sellaiselta henkil6ltd, jolla on hyva nékd ja joka on saanut
opastuksen kynan kayttoon.

Milloin Fiasp-insuliinia kaytetaan
Fiasp on ateriainsuliini.

Aikuiset: Fiasp tulee pistad juuri (0—2 minuuttia) ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan
pistdd myos enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.
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Lapset: Fiasp tulee pistéa juuri (0-2 minuuttia) ennen ateriointia, tai se on mahdollista pistaa enintaan
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen, jos on epadvarmuutta siitd, miten lapsi syd. Kysy laakarilta
neuvoa tallaisissa tilanteissa.

Tamaén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestaa 3-5 tuntia.

Fiasp-annos

Annos tyypin 1 ja 2 diabeteksessa

Laakarisi paattaa yhdessa sinun kanssasi:

. kuinka paljon Fiasp-insuliinia tarvitset kullakin aterialla

. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemman annoksen.

Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa laakarilt4, apteekkihenkil6kunnalta
tai sairaanhoitajalta, sill&4 ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin tarvettasi.

Jos kéytat muita laakkeitd, kysy ladkarilta, pitddko hoitoasi muuttaa.

Annoksen sadtdminen tyypin 2 diabeteksessa

Vuorokausiannos maaritetaan edellisen paivén aterioilla ja ennen nukkumaanmenoa mitatun
verensokeritason mukaan.

. Aamiaista edeltdva annos sédédetdan edellisen péivén lounasta edeltavan verensokeritason

mukaan.

. Lounasta edeltdva annos séadetdan edellisen péivén paivallista edeltdvén verensokeritason
mukaan.

. Paivallista edeltdva annos saadetaan edellisend paivana ennen nukkumaanmenoa mitatun

verensokeritason mukaan.

Taulukko 1 Annoksen saatdminen
Verensokeri aterialla tai juuri ennen Annoksen saataminen
nukkumaanmenoa
mmol/I mg/di
alle 4 alle 71 Pienennd annosta
1 yksikolla
4-6 71-108 Annosta ei tarvitse saataa
yli 6 yli 108 Suurenna annosta
1 yksikolla

Kaytto idkkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)
Tata la8kettd voidaan kayttad idkkaiden potilaiden hoitoon. Keskustele 1adkarin kanssa annoksen
muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele ladkarin kanssa annoksen muutoksista.

Fiasp-insuliinin pistdminen
Tamaé laéke sopii vain kestokayttdisella Novo Nordiskin insuliinikynalld ihon alle (subkutaanisti)
annettaviin pistoksiin.

Ennen kuin kéytat Fiasp-insuliinia ensimmaisen kerran, 184kari tai sairaanhoitaja ndyttaa sinulle
kuinka sita kaytetadn. Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

Mihin pistetaan

. Parhaat pistosalueet ovat vy6taron etuosa (vatsan alue) tai olkavarret.

. Al4 pista insuliinia verisuoneen tai lihakseen.

. Vaihda joka paiva pistoskohtaa kayttamalldsi ihoalueella vahentaaksesi ihonalaisten muutosten
riskié (ks. kohta 4).
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Ala kayta Fiasp-insuliinia

. jos sylinteriampulli tai k&yttdmasi kestokayttdinen insuliinikynd on vahingoittunut. Palauta se
apteekkiin/hankintapaikkaan. Katso lisdohjeita kestokayttoisen insuliinikynan kayttdohjeesta.

. jos sylinteriampullia ei ole séilytetty oikein (ks. kohta 5 "Fiasp-insuliinin sdilyttaminen"™).

. jos insuliini ei ole kirkasta (insuliini on esim. sameaa) ja varitonta.

Miten Fiasp pistetéaan

. Lue kestokayttdisen insuliinikyndn mukana tuleva kéayttéohje.

. Varmista, ettd insuliini on Fiasp-insuliinia tarkistamalla nimi ja vahvuus sylinteriampullin
(Penfill) etiketista.

. Valttadksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa.

. Neulat on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kayttéon.

Jos kaytat enemmén Fiasp-insuliinia kuin sinun pitéisi
Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea lilan matalaksi (hypoglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Matala verensokeri".

Jos unohdat kayttaa Fiasp-insuliinia
Jos unohdat ottaa insuliinia, verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Korkea verensokeri*.

Kolme helppoa tapaa, jotka voivat auttaa valttamaan matalan tai korkean verensokeritason:

. Pida aina varalla Fiasp-sylinteriampulleja.

. Pid4 aina mukanasi jotain, josta kdy ilmi, ettd sairastat diabetesta.

. Pid4 aina mukanasi jotain sokeripitoista. Katso kohta 4 "Mita teet, jos verensokerisi laskee
matalaksi”.

Jos lopetat Fiasp-insuliinin kayton

Al4 lopeta insuliinin kayttoa keskustelematta laakarin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittdin korkeaan verensokeritasoon (vakava hyperglykemia) ja ketoasidoosiin (mahdollisesti
henked uhkaava tila, jossa veressé on liikaa happoja). Katso oireet ja ohjeet kohdasta 4 "Korkea
verensokeri".

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen insuliinihoidon yhteydessa (saattaa esiintya
useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos verensokeritasosi
laskee liian paljon, saatat menett&é tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa aivovaurion ja
olla henked uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi valittémasti nostaaksesi
verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Matala verensokeri".

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki mukaan lukien), joka johtuu
insuliinista tai jostakin Fiasp-insuliinin sisaltamasta aineesta (ei tiedetd, kuinka usein tallaisia
reaktioita ilmenee), lopeta tdman valmisteen kéaytto ja ota vélittdmasti yhteys ensiapuun.

Vakavan allergisen reaktion oireita voivat olla:

. paikalliset reaktiot (esim. ihottuma, punoitus ja kutina), jotka levidvét kehon muihin osiin
. tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja hikoilet

. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykyttéd tai sinua huimaa.
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Allergisia reaktioita, kuten laajalle levinnyttd ihottumaa ja turvotusta kasvoissa, voi esiintyd. Ne ovat
melko harvinaisia ja saattavat esiintyd enintddn yhdella kayttajalla sadasta. Kéanny laakarin puoleen,
jos oireet pahenevat tai eivat lievity muutamassa viikossa.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (hamé& muutokset ovat melko harvinaisia ja niitd
saattaa esiintyd enintaan yhdelld potilaalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-
nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkaisemé&an néitd ihomuutoksia.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintya enintddn yhdella kayttajalla kymmenesta)

Reaktio pistoskohdassa: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voivat
sisdltya seuraavat: ihottuma, punoitus, tulehdus, mustelma, arsytys, kipu ja kutina. Oireet haviavét
yleensd muutamassa paivass.

Iho-oireet: Iholla saattaa esiintyé allergiaoireita, kuten ekseemaa, ihottumaa, kutinaa, nokkosihottumaa
ja ihotulehdusta.

Insuliinihoitoon (Fiasp mukaan lukien) liittyvéat yleiset vaikutukset

. Matala verensokeri (hypoglykemia) (hyvin yleinen)

Verensokerisi saattaa laskea matalaksi, jos

juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, sydt liian vahén tai sinulta jaa
ateria valiin.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet — nama saattavat tulla akillisesti:

paansarky, epéselva puhe, syddmentykytys, kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, pahoinvointi, kova
nalkd, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet ja lyhytkestoiset nakohairiot.

Mité teet, jos verensokerisi laskee matalaksi

. Jos olet tajuissasi, hoida matala verensokeri valittdmasti ottamalla 15-20 g nopeasti imeytyvaa
hiilihydraattia: ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen valipala, kuten
hedelmamehua, makeisia tai kekseja (pida aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai
sokeripitoista vélipalaa).

. On suositeltavaa, ettd mittaat verensokeriarvosi 15-20 minuutin kuluttua ja otat hiilihydraattia
uudelleen, jos verensokeriarvosi ovat edelleen alle 4 mmaol/I.
. Odota, kunnes matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kunnes verensokeritasosi on

asettunut kohdalleen. Jatka sen jalkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

Mitd muiden on tehtévd, jos menetét tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietat aikaa, etta sinulla on diabetes. Kerro heille, mitd voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee liian matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.

Kerro heille, ettd jos menetat tajuntasi:

. heidén taytyy k&antaa sinut kyljellesi, ettet tukehdu

. heidan taytyy toimittaa sinut valittomasti l1a&karin hoitoon

. he eivéat saa antaa sinulle syotavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonia.

Pistoksen voi antaa vain henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kaytetdan.

. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen valipala.

. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.
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Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion, joka voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos

. verensokerisi on laskenut niin matalaksi, etta olet menettényt tajuntasi

. sinulle on annettu glukagonipistos

. verensokerisi on ollut liian matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee ndin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehka muutettava.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta korkeaksi, jos

syot tavallista enemman tai liikut tavallista vahemman, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole ottanut tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti vahemman insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin k&yton.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet — nama tulevat yleensa vahitellen:

ihon punoitus, ihon kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin)
haju hengityksessd, lisdantynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus sek& pahoinvointi (kuvotus tai
oksentelu).

N&ma oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tama tarkoittaa sita, etta
vereen vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.

. Ota korjaava annos insuliinia, jos sinulle on neuvottu, kuinka se tehdaan.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittdmiseksi.

. Jos sinulla on ketoaineita, hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. I[iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fiasp-insuliinin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Alé kayté tata ladketta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kéyttdpaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen ensimmadisté kayttoa )
Sailyté jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jaatya. Ala sailyta liian lahella jadkaapin kylmalevya. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmadisen avaamisen jélkeen tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit

Al3 sailyta kylméssi. Voit kuljettaa sylinteriampullia (Penfill) mukanasi ja sailyttaa sita
huoneenldammassa (alle 30°C) enintéén 4 viikkoa. Pid& sylinteriampulli aina ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Hévitd neula jokaisen pistoksen jéalkeen.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

76


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Fiasp sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml liuosta sisaltda 100 yksikkda aspartinsuliinia. Jokainen
sylinteriampulli siséltd 300 yksikkdd aspartinsuliinia 3 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat fenoli, metakresoli, glyseroli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
arginiinihydrokloridi, nikotiiniamidi (Bs-vitamiini), kloorivetyhappo (pH:n saatéon),
natriumhydroksidi (pH:n s&atoéon) (ks. kohdan 2 lopussa oleva "Térkeéa tietoa Fiasp-insuliinin
sisaltdmistd aineista™) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fiasp on kirkas, variton ja vesimainen injektioneste, liuos sylinteriampullissa.

Pakkauskoot: 5 ja 10 sylinteriampullia @ 3 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta laakevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fiasp 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fiasp on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Fiasp-insuliinia
Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fiasp-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

oL E

1. Mita Fiasp on ja mihin sita kaytetaan

Fiasp on ateriainsuliini, jonka verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeasti. Fiasp on aspartinsuliinia
sisdltdva injektioneste, jota kdytetddn aikuisten, nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
diabetes mellituksen hoitoon. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Fiasp-hoito auttaa ehkaiseméaan diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.
Fiasp tulee pistdd 0—2 minuuttia ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan pistdd myds enintdén
20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Tamaén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestda 3-5 tuntia.
Tata laakettd kdytetddn yleensd yhdessa pitké- tai ylipitkdvaikutteisten insuliinivalmisteiden kanssa.
Liséksi la&kettd voidaan antaa jatkuvana infuusiona pumppujérjestelman kautta.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytét Fiasp-insuliinia

Ala kayta Fiasp-insuliinia
. Jos olet allerginen aspartinsuliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat Fiasp-

insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — Jos verensokerisi on lilan matala, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™ ohjeita matalasta verensokerista. Fiasp alkaa alentaa
verensokeria nopeammin kuin muut ateriainsuliinit. Jos hypoglykemiaa esiintyy, se saattaa tulla
aikaisemmin Fiasp-pistoksen jalkeen.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — Jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™" ohjeita korkeasta verensokerista.
. Siirtyminen muista insuliinivalmisteista — Ladkéri saattaa antaa sinulle insuliiniannostasi

koskevia ohjeita.
. Jos insuliinihoitoosi on yhdistetty pioglitatsoni (suun kautta otettava diabeteslaake, jota
kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon) — Kerro ladkarille mahdollisimman pian, jos sinulla
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ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta tai nopeaa painon
nousua tai nesteen kertymisen aiheuttamaa paikallista turvotusta (edeema).

. Silmasairaudet — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmdsairauden, kuten diabeettisen retinopatian, tilapiseen vaikeutumiseen.

. Hermovaurioista johtuva kipu — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa aiheuttaa
hermoperéisté kipua, joka on tavallisesti ohimenevaa.

. Nivelten turvotus — Kun alat kayttaa laakettd, elimistdosi voi kertya liikaa nestettd. Se aiheuttaa
turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on yleens vain lyhytkestoista.

. Oikean insuliinityypin kaytostd varmistuminen — Tarkista insuliinin etiketti ennen jokaista
pistosta, jotta et vahingossa kdyta vaarad insuliinivalmistetta.

. Insuliinihoito voi saada elimistén tuottamaan insuliinin vasta-aineita (insuliinia vastaan

vaikuttavia aineita), mutta tdmé edellyttda vain hyvin harvoissa tapauksissa insuliiniannoksen
muuttamista.

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa siihen, paljonko insuliinia tarvitset. Kysy
neuvoa laakarilta, jos

. sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio

. liikut tavallista enemman tai haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi

. olet sairas. Jatka insuliinin kayttda ja kysy neuvoa laakariltasi.

. suunnittelet matkaa ulkomaille. Aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja pistostesi ajankohta
voivat muuttua.

Fiasp-valmisteen kdyton yhteydessa on erittéin suositeltavaa kirjata muistiin valmisteen nimi ja
pakkauksen erdnumero, jotta on tiedossa, mita erid on kaytetty.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttdmatt4 tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Fiasp-insuliinia
kaytetaan). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos tall& hetkell& pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 1a&kérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. L&&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesla&kkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Téaté ladketta ei suositella kédytettavaksi alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Fiasp

Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi — tdma saattaa tarkoittaa sit,
ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmaét ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoaglykemia), jos otat

. muita diabetesladkkeitd (suun kautta otettavia ja pistettavia)

. sulfonamidiantibiootteja (kdytetdan infektioiden hoitoon)

. anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

. beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

. salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjia (kaytetadn masennuksen hoitoon)

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjié (joihinkin sydanvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen).

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat

79



. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa laaketta)

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkéisypillereitd)

. kilpirauhashormoneja (kilpirauhasongelmiin)

. kasvuhormonia (kasvuhormonin puutteeseen)

. glukokortikoideja (kuten "kortisonia™ tulehdukseen)

. sympatomimeetteja (kuten epinefriinia (adrenaliinia), salbutamolia tai terbutaliinia astmaan)

. tiatsideja (korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestettd (nesteretentio)).

Oktreotidi ja lanreotidi — kéytetaan sellaisen harvinaisen sairauden hoitoon, jossa elimistd tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Jos jokin ylldmainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Fiasp alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, koska verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Sinun on siksi mitattava verensokeritasosi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoad. Tata ladkettd voi kayttaa raskauden aikana, mutta insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Tarvitsemasi insuliinin
maara yleensa pienenee raskauden ensimmadisten 3 kuukauden aikana ja suurenee seuraavien

6 kuukauden aikana. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta. Vauvan
syntymaén jalkeen insuliinin tarpeesi todennakoisesti palautuu samalle tasolle kuin ennen raskautta.

Fiasp-insuliinin kdytélle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Matala verensokeri saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kayttaa tyokaluja tai koneita. Jos
verensokerisi on matala, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi. Tdma voi olla vaarallista
itsellesi tai muille. Kysy ladkariltd, voitko ajaa, jos

. verensokerisi on usein matala

. sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Tarkeaa tietoa Fiasp-insuliinin sisaltdmista aineista
Tamaé ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

3. Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Milloin Fiasp-insuliinia kaytetaan
Fiasp on ateriainsuliini.

Aikuiset: Fiasp tulee pistaa juuri (0—2 minuuttia) ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan
pistdd myos enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Lapset: Fiasp tulee pistéa juuri (0-2 minuuttia) ennen ateriointia, tai se on mahdollista pistad enintaan
20 minuuttia aterian aloittamisen jélkeen, jos on epavarmuutta siitd, miten lapsi sy0. Kysy laakarilta
neuvoa tallaisissa tilanteissa.

Tamén ladkkeen vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestad 3-5 tuntia.
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Fiasp-annos

Annos tyypin 1 ja 2 diabeteksessa

Ladkarisi paattadd yhdessa sinun kanssasi:

. kuinka paljon Fiasp-insuliinia tarvitset kullakin aterialla

. milloin tarkistat verensokeritasosi ja tarvitsetko suuremman tai pienemman annoksen.

Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa laakariltd, apteekkihenkil6kunnalta
tai sairaanhoitajalta, sill& ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin tarvettasi.

Jos kéytat muita la&kkeitd, kysy laékarilta, pitddko hoitoasi muuttaa.

Annoksen sadtdminen tyypin 2 diabeteksessa

Vuorokausiannos méadritetddn edellisen paivén aterioilla ja ennen nukkumaanmenoa mitatun
verensokeritason mukaan.

. Aamiaista edeltava annos sdédetéan edellisen péivén lounasta edeltavan verensokeritason

mukaan.

. Lounasta edeltdva annos séadetdan edellisen péivén paivallista edeltdvén verensokeritason
mukaan.

. Paivallista edeltdvéa annos saadetaan edellisena pdivana ennen nukkumaanmenoa mitatun

verensokeritason mukaan.

Taulukko 1 Annoksen saataminen
Verensokeri aterialla tai juuri ennen Annoksen saataminen
nukkumaanmenoa
mmol/I mg/dI
alle 4 alle 71 Pienennd annosta
1 yksikolla
4-6 71-108 Annosta ei tarvitse saataa
yli 6 yli 108 Suurenna annosta
1 yksikolla

Kéytto idkkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)
Tata la8kettd voidaan kayttad idkkaiden potilaiden hoitoon. Keskustele 1aakarin kanssa annoksen
muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele ladkarin kanssa annoksen muutoksista.

Fiasp-insuliinin pistdminen

Tamaé laéke annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisti) tai jatkuvana infuusiona pumppujarjestelmén
kautta. Annostelu pumppujdrjestelmén kautta vaatii perusteellisen terveydenhoidon ammattilaisen
antaman opastuksen.

Mihin pistetaan

. Parhaat pistosalueet ovat vydtaron etuosa (vatsan alue) tai olkavarret.

. Al4 pista insuliinia verisuoneen tai lihakseen.

. Vaihda joka pdiva pistoskohtaa kayttamallasi ihoalueella vahentadksesi ihonalaisten muutosten
riskia (ks. kohta 4).

Ala kayta Fiasp-insuliinia

. jos injektiopullon suojahattu puuttuu tai on irti. Injektiopullo on suljettu suojaavalla
muovihatulla, joka paikoillaan ollessaan on osoitus pullon koskemattomuudesta. Ellei
injektiopullo ole toimitettaessa ehja, palauta pullo toimittajalle.

. ellei injektiopulloa ole sailytetty oikein (ks. kohta 5 "Fiasp-insuliinin séilyttaminen™).

. jos insuliini ei ole kirkasta (insuliini on esim. sameaa) ja varitonta.
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Miten Fiasp pistetéadn

Ennen kuin kéytét Fiasp-insuliinia ensimmaisen kerran, 1aékari tai sairaanhoitaja nayttaa sinulle

kuinka sita kaytetdan.

1. Varmista, ettd insuliini on Fiasp-insuliinia tarkistamalla nimi ja vahvuus injektiopullon
etiketista.

2. Poista injektiopullon suojahattu.

3. Vaélttadksesi kontaminoitumisen, kayta jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa ja ruiskua. Neulat
ja ruiskut on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen ké&yttoon.

4. Veda ruiskuun tarvitsemaasi insuliiniannosta vastaava méaré ilmaa. Ruiskuta ilma
injektiopulloon.

5. Kéaanna injektiopullo ruiskuineen ylésalaisin ja veda oikea insuliiniannos ruiskuun. Veda neula
pois injektiopullosta. Poista ilma ruiskusta ja tarkista, ett4d annos on oikea.

6. Pistd insuliini ihon alle. Noudata ladkdrin tai sairaanhoitajan opastamaa pistostekniikkaa.

7. Havita neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Kayttd infuusiopumppujarjestelmassa

Noudata ladkarin antamia ohjeita ja suosituksia, kun kaytat Fiasp-insuliinia pumppujérjestelmassa.
Ennen kuin alat kdyttaa Fiasp-insuliinia pumppujérjestelmassa, sinun taytyy tietdd, miten
insuliinipumppua kéytetéan ja kuinka toimit, jos sairastut, verensokerisi nousee tai laskee tai
pumppujérjestelmaan tulee toimintahdirio. Jos kédytat injektiopullossa olevaa Fiasp-insuliinia
infuusiopumppujérjestelmassa, voit kayttaa sitd enintdan 6 vuorokauden ajan.

Pumpun tayttaminen

. Fiasp-insuliinia ei saa koskaan laimentaa eiké siihen saa sekoittaa mitdan muuta
insuliinivalmistetta.

. Valta pistoskohdan infektoituminen pesemélld kadet ja pistoskohdan iho saippualla ja vedelld,
ennen kuin pistat neulan.

. Kun taytat uutta sylinteriampullia, huolehdi, ettei ruiskuun tai letkuun jaa suurikokoisia
ilmakuplia.
. Infuusiovalineet (letku ja kanyyli) tulee vaihtaa infuusiovélineiden mukana toimitettujen

ohjeiden mukaisesti.

On suositeltavaa, ettd mittaat verensokerisi sdédnnollisesti, jotta saat parhaan hyddyn insuliini-
infuusiosta ja pystyt havaitsemaan insuliinipumpun mahdolliset toimintahéiritt.

Miten tulee toimia, jos pumppujérjestelmaan tulee vika
Pida aina mukanasi vaihtoehtoinen insuliinin antovéline, jolla voi antaa pistoksen ihon alle
(esimerkiksi kyna tai ruiskuja) silta varalta, ettd pumppujarjestelma lakkaa toimimasta.

Jos kaytat enemman Fiasp-insuliinia kuin sinun pitéisi
Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea lilan matalaksi (hypoglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Matala verensokeri".

Jos unohdat kayttaa Fiasp-insuliinia
Jos unohdat ottaa insuliinia, verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Korkea verensokeri".

Kolme helppoa tapaa, jotka voivat auttaa valttamaan matalan tai korkean verensokeritason:

. Pid4 aina varalla ylimé&aréisia ruiskuja ja Fiasp-injektiopullo.

. Pid4 aina mukanasi jotain, josta kdy ilmi, ettd sairastat diabetesta.

. Pid& aina mukanasi jotain sokeripitoista. Katso kohta 4 "Mita teet, jos verensokerisi laskee
matalaksi”.

Jos lopetat Fiasp-insuliinin kayton
Ald lopeta insuliinin kayttoa keskustelematta l&akarin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittdin korkeaan verensokeritasoon (vakava hyperglykemia) ja ketoasidoosiin (mahdollisesti
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henked uhkaava tila, jossa veressé on liikaa happoja). Katso oireet ja ohjeet kohdasta 4 "Korkea
verensokeri".

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen insuliinihoidon yhteydessé (saattaa esiintyd
useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos verensokeritasosi
laskee liian paljon, saatat menettaa tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa aivovaurion ja
olla henked uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi valittomasti nostaaksesi
verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Matala verensokeri".

Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki mukaan lukien), joka johtuu
insuliinista tai jostakin Fiasp-insuliinin siséltdmasté aineesta (ei tiedetd, kuinka usein téllaisia
reaktioita ilmenee), lopeta tamén valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys ensiapuun.

Vakavan allergisen reaktion oireita voivat olla:

. paikalliset reaktiot (esim. ihottuma, punoitus ja kutina), jotka leviavat kehon muihin osiin
. tunnet olosi yllattaen huonovointiseksi ja hikoilet

. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykyttad tai sinua huimaa.

Allergisia reaktioita, kuten laajalle levinnyttd ihottumaa ja turvotusta kasvoissa, voi esiintyd. Ne ovat
melko harvinaisia ja saattavat esiintya enintdan yhdella kayttajalla sadasta. Kéanny laakarin puoleen,
jos oireet pahenevat tai eivét lievity muutamassa viikossa.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (hamé& muutokset ovat melko harvinaisia ja niita
saattaa esiintyd enintéan yhdella potilaalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myos amyloidi-
nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkaisemaan naitd ihomuutoksia.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdella kayttajalla kymmenest)

Reaktio pistoskohdassa: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voivat
sisdltyd seuraavat: ihottuma, punoitus, tulehdus, mustelma, &rsytys, kipu ja kutina. Oireet haviavéat
yleensd muutamassa paivassa.

Iho-oireet: Iholla saattaa esiintyé allergiaoireita, kuten ekseemaa, ihottumaa, kutinaa, nokkosihottumaa
ja ihotulehdusta.

Insuliinihoitoon (Fiasp mukaan lukien) liittyvét yleiset vaikutukset

. Matala verensokeri (hypoglykemia) (hyvin yleinen)

Verensokerisi saattaa laskea matalaksi, jos

juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, sy6t liian vahén tai sinulta j&a
ateria valiin.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet — nama saattavat tulla akillisesti:

paénsarky, epéselva puhe, syddmentykytys, kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, pahoinvointi, kova
nalkd, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet ja lyhytkestoiset nakohairiot.
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Mita teet, jos verensokerisi laskee matalaksi

. Jos olet tajuissasi, hoida matala verensokeri valittdmasti ottamalla 15-20 g nopeasti imeytyvaa
hiilinydraattia: ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen vélipala, kuten
hedelmamehua, makeisia tai kekseja (pida aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai
sokeripitoista vélipalaa).

. On suositeltavaa, ettd mittaat verensokeriarvosi 15-20 minuutin kuluttua ja otat hiilihydraattia
uudelleen, jos verensokeriarvosi ovat edelleen alle 4 mmol/I.
. Odota, kunnes matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kunnes verensokeritasosi on

asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

Mitd muiden on tehtava, jos menetat tajuntasi
Kerro kaikille, joiden kanssa vietét aikaa, etta sinulla on diabetes. Kerro heille, mit4 voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee lilan matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.

Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi:

. heidén taytyy kaantaa sinut kyljellesi, ettet tukehdu

. heidan taytyy toimittaa sinut valittdmasti laékarin hoitoon

. he eivat saa antaa sinulle sy6tavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonia.

Pistoksen voi antaa vain henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kaytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen valipala.

. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion, joka voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos

. verensokerisi on laskenut niin matalaksi, ettd olet menettényt tajuntasi

. sinulle on annettu glukagonipistos

. verensokerisi on ollut lilan matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee ndin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehkd muutettava.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta korkeaksi, jos

syot tavallista enemman tai liikut tavallista vahemman, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole ottanut tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti vdhemman insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kayton.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet — ndma tulevat yleensa vahitellen:

ihon punoitus, ihon kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin)
haju hengityksessd, lisadntynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus seka pahoinvointi (kuvotus tai
oksentelu).

N&ma oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tdma4 tarkoittaa sitg, ettd
vereen vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mité teet, jos verensokerisi nousee korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.

. Ota korjaava annos insuliinia, jos sinulle on neuvottu, kuinka se tehd&an.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittamiseksi.

. Jos sinulla on ketoaineita, hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fiasp-insuliinin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Al& kayta tata 1adkettd etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen ensimmaistd kaytt6a )
Sailyté jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya. Ala séilyta liian lahella jadkaapin kylmélevya. Pida
injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen avaamisen jalkeen tai mukana kuljetettava varapullo

Voit kuljettaa injektiopulloa mukanasi ja séilyttaa sitd huoneenlammassé (alle 30°C) tai jadkaapissa
(2°C - 8°C) enintéan 4 viikkoa (sisaltden ajan pumpun séiliéssd). Pida injektiopullo aina
ulkopakkauksessa, koska se on herkka valolle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Fiasp sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml liuosta sisaltda 100 yksikkda aspartinsuliinia. Jokainen
injektiopullo sisaltdaa 1 000 yksikk®a aspartinsuliinia 10 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat fenoli, metakresoli, glyseroli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
arginiinihydrokloridi, nikotiiniamidi (Bs-vitamiini), kloorivetyhappo (pH:n saatéon),
natriumhydroksidi (pH:n s&atoon) (ks. kohdan 2 lopussa oleva "Térkeéa tietoa Fiasp-insuliinin
sisaltdmistd aineista™) ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fiasp on kirkas, variton ja vesimainen injektioneste, liuos injektiopullossa.
Jokaisessa injektiopullossa on 10 ml liuosta.

Pakkauskoot: 1, 5 tai monipakkaus, jossa on 5 x (1 x 10 ml) injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fiasp 100 yksikkdéa/ml PumpCart injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laédkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kadnny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttddn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fiasp on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytét Fiasp-insuliinia
Miten Fiasp-insuliinia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fiasp-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

o E

1. Mita Fiasp on ja mihin sita kaytetaan

Fiasp on insuliini, jonka verensokeria alentava vaikutus alkaa nopeasti. Fiasp on aspartinsuliinia
sisdltdva injektioneste, jota kdytetddn aikuisten, nuorten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten
diabetes mellituksen hoitoon. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittavasti insuliinia
verensokeritason saatelyyn. Fiasp-hoito auttaa ehkaiseméan diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.

Tietoa PumpCart-sylinteriampullista

PumpCart-sylinteriampullia kdytetadan insuliinipumpussa, joka on suunniteltu kdytettavaksi taman

sylinteriampullin kanssa.

. Se kattaa kokonaan péivittaisen insuliinin tarpeesi — sek& koko vuorokauden perusinsuliinin
(basaali) ettd ateriainsuliinin (bolus) tarpeen.

. Ennen kuin kaytat PumpCart-sylinteriampullia pumpussa, l4ékérin tai sairaanhoitajan on
annettava sinulle yksityiskohtainen ohjeistus sen kdytosta.

Koko vuorokauden perusinsuliinin (basaali) tarve:

Kun kaytét Fiasp-insuliinia pumpussa, insuliinia vapautuu tasaisesti elimistoon.

. Tama vapautuva insuliini kattaa kokonaan péivittéisen insuliinin tarpeesi.

. Ennen kuin asetat tai muutat perusinsuliinin (basaali) annostelunopeutta, lue huolellisesti
insuliinipumpun kayttéohje.

. Jos pysdytat pumpun, sinun on oltava tietoinen siitd, ettd insuliinin vaikutus véhenee asteittain
3-5 tunnin kuluessa.

Ateriainsuliinin (bolus) tarve:

. Ota ateriainsuliini 0—2 minuuttia ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se voidaan ottaa myoés
enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jélkeen (ks. kohta 3, Miten Fiasp-insuliinia
kéytetddn).

. Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tuntia ateriainsuliinin ottamisesta.

. Vaikutus kestéa 3-5 tuntia.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Fiasp-insuliinia
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Ala kayta Fiasp-insuliinia
. jos olet allerginen aspartinsuliinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Fiasp-

insuliinia. Tiedosta erityisesti seuraavat asiat:

. Matala verensokeri (hypoglykemia) — Jos verensokerisi on lilan matala, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset™ ohjeita matalasta verensokerista. Fiasp alkaa alentaa
verensokeria nopeammin kuin muut nopeavaikutteiset insuliinit. Jos hypoglykemiaa esiintyy, se
saattaa tulla aikaisemmin Fiasp-insuliinin saamisen jélkeen.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia) — Jos verensokerisi on liian korkea, noudata kohdan 4
"Mahdolliset haittavaikutukset" ohjeita korkeasta verensokerista.
. Siirtyminen muista insuliinivalmisteista — L&4kéari saattaa antaa sinulle insuliiniannostasi

koskevia ohjeita.

. Jos insuliinihoitoosi on yhdistetty pioglitatsoni (suun kautta otettava diabetesladke, jota
kaytetaan tyypin 2 diabeteksen hoitoon) — Kerro laakarille mahdollisimman pian, jos sinulla
ilmenee syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista hengenahdistusta tai nopeaa painon
nousua tai nesteen kertymisen aiheuttamaa paikallista turvotusta (edeema).

. Silmasairaudet — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa johtaa diabeettisen
silmésairauden, kuten diabeettisen retinopatian, tilapdiseen vaikeutumiseen.
. Hermovaurioista johtuva kipu — Verensokeritasapainon nopea paraneminen saattaa aiheuttaa

hermoperéisté kipua, joka on tavallisesti ochimenevaa.
. Nivelten turvotus — Kun alat kayttaa ladkettd, elimistoosi voi kertyd liikaa nestettd. Se aiheuttaa
turvotusta nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Tdma on yleens vain lyhytkestoista.

. Oikean insuliinityypin kaytosta varmistuminen — Tarkista insuliinin etiketti ennen jokaista
pistosta, jotta et vahingossa kdyta vaaraa insuliinivalmistetta.
. Insuliinihoito voi saada elimistdn tuottamaan insuliinin vasta-aineita (insuliinia vastaan

vaikuttavia aineita), mutta tamé edellyttaa vain hyvin harvoissa tapauksissa insuliiniannoksen
muuttamista.

Jos ndkasi on heikko, katso kohta 3 "Miten Fiasp-insuliinia k&ytetaan".

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa siihen, paljonko insuliinia tarvitset. Kysy
neuvoa laakarilta, jos

. sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisamunuaisen, aivolisakkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio

. liikut tavallista enemmadn tai haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silla se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi

. olet sairas. Jatka insuliinin kayttod ja kysy neuvoa laakariltasi.

. suunnittelet matkaa ulkomaille. Aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja pistostesi ajankohta
voivat muuttua.

Fiasp-valmisteen kayton yhteydessa on erittain suositeltavaa kirjata muistiin valmisteen nimi ja
pakkauksen erdnumero, jotta on tiedossa, mita erid on kaytetty.

Fiasp PumpCart on tarkoitettu kaytettavéksi vain seuraavissa insuliini-infuusioiden antoon
tarkoitetuissa pumppujarjestelmissa: Accu-Chek Insight- ja YpsoPump-insuliinipumppu. Sité ei saa
kéyttdd muissa pumpuissa, koska se voi johtaa virheelliseen insuliiniannokseen, jonka seurauksena voi
olla korkea tai matala verensokeri.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttdmatt tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Fiasp-insuliinia
kaytetadn). Kerro ladkarille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos téll4 hetkell& pistét
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insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 1a&kérin kanssa, ennen kuin alat pistaa
sitd muualle. Laakari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldakkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei suositella kdytettdvaksi alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Fiasp

Kerro l&ékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet askettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi — tdmé saattaa tarkoittaa sité,
ettd insuliiniannostasi on muutettava.

Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat

. muita diabeteslaédkkeita (suun kautta otettavia ja pistettavia)

. sulfonamidiantibiootteja (k&ytet4dan infektioiden hoitoon)

. anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

. beetasalpaajia (kdytetadn korkean verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon)

. salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)

. monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid (kaytetddn masennuksen hoitoon)

. angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estgjia (joihinkin sydénvaivoihin tai korkeaan

verenpaineeseen).

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat

. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa laaketta)

. suun kautta otettavia ehkaisyvalmisteita (ehkéisypillereitd)

. kilpirauhashormoneja (kilpirauhasongelmiin)

. kasvuhormonia (kasvuhormonin puutteeseen)

. glukokortikoideja (kuten "kortisonia™ tulehdukseen)

. sympatomimeetteja (kuten epinefriinia (adrenaliinia), salbutamolia tai terbutaliinia astmaan)

. tiatsideja (korkeaan verenpaineeseen tai jos elimistoon kertyy liikaa nestettd (nesteretentio)).

Oktreotidi ja lanreotidi — kdytetdan sellaisen harvinaisen sairauden hoitoon, jossa elimisto tuottaa liian
paljon kasvuhormonia (akromegalia). Ne voivat nostaa tai laskea verensokeritasoasi.

Jos jokin ylld&mainituista koskee sinua (tai et ole varma), kerro asiasta laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Fiasp alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinintarpeesi voi muuttua, koska verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Sinun on siksi mitattava verensokeritasosi tavallista useammin.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Tata ladkettd voi kayttad raskauden aikana, mutta insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Tarvitsemasi insuliinin
maara yleensa pienenee raskauden ensimmadisten 3 kuukauden aikana ja suurenee seuraavien

6 kuukauden aikana. Diabeteksen huolellinen hoitaminen on tarpeen raskauden aikana. Liian matalan
verensokerin (hypoglykemia) valttdminen on erityisen tarkedd vauvasi terveyden kannalta. Vauvan
syntyman jalkeen insuliinin tarpeesi todennakdisesti palautuu samalle tasolle kuin ennen raskautta.

Fiasp-insuliinin kaytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
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Matala verensokeri saattaa vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kéyttaa tydkaluja tai koneita. Jos
verensokerisi on matala, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi. Tama voi olla vaarallista
itsellesi tai muille. Kysy l&&kaérilta, voitko ajaa, jos

. verensokerisi on usein matala

. sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Tarkeaa tietoa Fiasp-insuliinin sisdltdmista aineista
Tamaé ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton".

3. Miten Fiasp-insuliinia kaytetdan

Jos olet sokea tai sinulla on heikko nako etka pysty lukemaan pumpun nayttod, ala kayta tata pumppua
ilman apua. Pyyda apua sellaiselta henkil6lta, jolla on hyva ndké ja joka on saanut opastuksen pumpun
kayttoon.

Annos ja milloin Fiasp-insuliinia k&ytetaan

Kéyta insuliiniasi ja sadda seka perusinsuliini- (basaali) ettd ateriainsuliini- (bolus) annoksiasi juuri
siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet
epavarma.

. S&adé ateriainsuliiniannoksesi (bolus) verensokerimittausten ja ruokailujen perusteella.

Aikuiset
Fiasp-ateriainsuliiniannos on otettava juuri (0—2 minuuttia) ennen ateriointia, tai vaihtoehtoisesti se
voidaan ottaa myds enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen.

Lapset
Fiasp-ateriainsuliiniannos on annettava juuri (0—2 minuuttia) ennen ateriointia, tai se on mahdollista

antaa enintddn 20 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen, jos on epdvarmuutta siitd, miten lapsi syo.
Kysy ladkarilta neuvoa tallaisissa tilanteissa.

Jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, kysy ensin neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai sairaanhoitajalta, sill& ruokavalion muutos voi muuttaa insuliinin tarvettasi.

Jos kéytat muita laakkeitd, kysy ladkarilta, pitdédko hoitoasi muuttaa.
Kéaytto idkkaille potilaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille)

Tata laakettd voidaan kayttad iakkaiden potilaiden hoitoon. Keskustele l1aakarin kanssa annoksen
muutoksista.

Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja
Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja, sinun on mahdollisesti tarkistettava verensokeritasosi
useammin. Keskustele laakarin kanssa annoksen muutoksista.

Fiasp-insuliinin pistaminen
Tamé laéke sopii vain ihon alle (subkutaanisti) annettaviin pistoksiin. Kayta vain pumppua, joka on
suunniteltu kéytettavéksi tdman sylinteriampullin kanssa.

. Ennen kuin kéaytat PumpCart-sylinteriampullia pumpussa, 1aékarin tai sairaanhoitajan on
annettava sinulle yksityiskohtainen ohjeistus sen kaytosta.
. Keskustele 148karin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéa insuliini toisella tavalla.

Mihin pistetaan

. Yleensa pistat insuliinin vyotarén etuosaan (vatsaan). Vaihtoehtoisesti, jos laakéri suosittelee
Sita, voit kayttaa pistosalueena olkavartta.

. Al4 pista insuliinia verisuoneen tai lihakseen.

89



. Kun vaihdat infuusiovalineita (letku ja kanyyli), varmistu siité, ettd vaihdat paikkaa, johon
asetat neulan. Néin voit vahentad ihonalaisten muutosten riskié (ks. kohta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset”).

Ala kayta Fiasp-insuliinia

. jos sylinteriampulli tai sylinteriampullin siséltdva laite on pudonnut, vahingoittunut tai
rikkoutunut. Palauta se apteekkiin/hankintapaikkaan.

. jos sylinteriampullia ei ole séilytetty oikein (ks. kohta 5 "Fiasp-insuliinin sdilyttaminen"™).

. jos insuliini ei ole kirkasta (insuliini on esim. sameaa) ja varitonta.

Taman pakkausselosteen toisella puolella on PumpCart-sylinteriampullin yksityiskohtaiset
kayttoohjeet.

Miten Fiasp pistetaan

. Lue insuliinipumpun mukana tuleva pumpun kayttdohje ja noudata annettuja ohjeita.

. Varmista, ettd kayttdmasi infuusiovalineet (letku ja kanyyli) sopivat insuliinipumppuun.

. Varmista, ettd insuliini on Fiasp-insuliinia tarkistamalla nimi ja vahvuus sylinteriampullin
(PumpCart) etiketista.

. Infuusiovalineet (letku ja kanyyli) ja PumpCart-sylinteriampulli on tarkoitettu vain
henkilokohtaiseen kayttéon.
. Infuusiovalineet (letku ja kanyyli) taytyy vaihtaa infuusiovélineiden mukana toimitettujen

ohjeiden mukaisesti.

Miten tulee toimia, jos pumppujarjestelmaan tulee vika
Pid& aina mukanasi vaihtoehtoinen insuliinin antovéline, jolla voi antaa pistoksen ihon alle
(esimerkiksi kyné tai ruiskuja), siltd varalta, ettd pumppujarjestelma lakkaa toimimasta.

Jos kaytat enemman Fiasp-insuliinia kuin sinun pitéisi
Jos kéytét liian paljon insuliinia, verensokerisi voi laskea lilan matalaksi (hypoglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Matala verensokeri*.

Jos unohdat kayttaa Fiasp-insuliinia
Jos unohdat ottaa insuliinia, verensokerisi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Katso ohjeet
kohdasta 4 "Korkea verensokeri".

Kolme helppoa tapaa, jotka voivat auttaa valttdmé&an matalan tai korkean verensokeritason:

. Pid4 aina varalla Fiasp-sylinteriampulleja.

. Pid& aina mukanasi jotain, josta kdy ilmi, ettd sairastat diabetesta.

. Pida aina mukanasi jotain sokeripitoista. Katso kohta 4 "Mit4 teet, jos verensokerisi laskee
matalaksi”.

Jos lopetat Fiasp-insuliinin kayton

Al lopeta insuliinin kéayttoa keskustelematta l4akérin kanssa. Insuliinin kayton lopettaminen voi
johtaa erittéin korkeaan verensokeritasoon (vakava hyperglykemia) ja ketoasidoosiin (mahdollisesti
henked uhkaava tila, jossa veressé on liikaa happoja). Katso oireet ja ohjeet kohdasta 4 "Korkea
verensokeri".

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laékkeet, tamakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen insuliinihoidon yhteydessa (saattaa esiintyd
useammalla kuin yhdella kayttajalla kymmenestd). Se voi olla hyvin vakava. Jos verensokeritasosi
laskee liian paljon, saatat menett&a tajuntasi. Vakava hypoglykemia saattaa aiheuttaa aivovaurion ja

olla henkea uhkaava. Jos sinulla on matalan verensokerin oireita, toimi valittdmasti nostaaksesi
verensokeritasoasi. Katso ohjeet alla olevasta kohdasta "Matala verensokeri".
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Jos sinulla on vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki mukaan lukien), joka johtuu
insuliinista tai jostakin Fiasp-insuliinin sisaltdmasta aineesta (ei tiedetd, kuinka usein téllaisia
reaktioita ilmenee), lopeta tdmén valmisteen kaytto ja ota vélittomasti yhteys ensiapuun.

Vakavan allergisen reaktion oireita voivat olla:

. paikalliset reaktiot (esim. ihottuma, punoitus ja kutina), jotka leviédvat kehon muihin osiin
. tunnet olosi yllattden huonovointiseksi ja hikoilet

. alat voida pahoin (oksennat)

. sinun on vaikea hengittaa

. sydamesi tykyttad tai sinua huimaa.

Allergisia reaktioita, kuten laajalle levinnyttd ihottumaa ja turvotusta kasvoissa, voi esiintyd. Ne ovat
melko harvinaisia ja saattavat esiintya enintdan yhdella kayttajalla sadasta. Kéanny laakarin puoleen,
jos oireet pahenevat tai eivat lievity muutamassa viikossa.

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistat insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (n&m& muutokset ovat melko harvinaisia ja niita
saattaa esiintyd enintéan yhdella potilaalla sadasta). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myos amyloidi-
nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei
valttamatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméaan néitd inomuutoksia.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén yhdella kayttajalla kymmenesta)

Reaktio pistoskohdassa: Pistoskohdassa saattaa esiintyd paikallisia reaktioita. Niiden oireisiin voivat
sisdltya seuraavat: ihottuma, punoitus, tulehdus, mustelma, &rsytys, kipu ja kutina. Oireet haviavéat
yleensd muutamassa paivassa.

Iho-oireet: Iholla saattaa esiintyé allergiaoireita, kuten ekseemaa, ihottumaa, kutinaa, nokkosihottumaa
ja ihotulehdusta.

Insuliinihoitoon (Fiasp mukaan lukien) liittyvét yleiset vaikutukset

. Matala verensokeri (hypoglykemia) (hyvin yleinen)

Verensokerisi saattaa laskea matalaksi, jos

juot alkoholia, otat liian paljon insuliinia, liikut tavallista enemman, sy6t liian vahén tai sinulta j&a
ateria valiin.

Matalasta verensokerista varoittavat oireet — nama saattavat tulla akillisesti:

paénsarky, epéselva puhe, syddmentykytys, kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, pahoinvointi, kova
nélka, vapina tai hermostuneisuus tai huolestuneisuus, epatavallinen vasymys, heikkous ja uneliaisuus,
sekavuus, keskittymisvaikeudet ja lyhytkestoiset nakohairiot.

Mita teet, jos verensokerisi laskee matalaksi

. Jos olet tajuissasi, hoida matala verensokeri valittomasti ottamalla 15-20 g nopeasti imeytyvaa
hiilihydraattia: ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen valipala, kuten
hedelmamehua, makeisia tai kekseja (pidd aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai
sokeripitoista valipalaa) ja muuta insuliinin antonopeutta tai pysayta pumppu.

. On suositeltavaa, ettd mittaat verensokeriarvosi 15-20 minuutin kuluttua ja otat hiilihydraattia
uudelleen, jos verensokeriarvosi ovat edelleen alle 4 mmol/I.
. Odota, kunnes matalan verensokerin oireet ovat havinneet tai kunnes verensokeritasosi on

asettunut kohdalleen. Jatka sen jélkeen insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
Mitd muiden on tehtava, jos menetat tajuntasi

Kerro Kkaikille, joiden kanssa vietét aikaa, ettd sinulla on diabetes. Kerro heille, mité voi tapahtua, jos
verensokerisi laskee lilan matalaksi, mukaan lukien tajunnan menetyksen riski.
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Kerro heille, ettd jos menetét tajuntasi:

. heidan taytyy k&éntaa sinut kyljellesi, ettet tukehdu

. heidén taytyy toimittaa sinut valittdmasti 14&karin hoitoon

. he eivéat saa antaa sinulle sy6tavaa tai juotavaa, koska voit tukehtua.

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonia.

Pistoksen voi antaa vain henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kaytetaan.

. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa sokeria tai
sokeripitoinen vélipala.

. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.

Jos vakavaa hypoglykemiaa ei hoideta ajoissa, se saattaa aiheuttaa aivovaurion, joka voi olla
lyhytkestoinen tai pitkékestoinen. Se voi aiheuttaa jopa kuoleman.

Kerro laékarille, jos

. verensokerisi on laskenut niin matalaksi, ettd olet menettanyt tajuntasi

. sinulle on annettu glukagonipistos

. verensokerisi on ollut liian matala muutamia kertoja viime aikoina.

Tee ndin, koska insuliiniannostasi, insuliinipistosten ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi
on ehk& muutettava.

. Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Verensokeri saattaa nousta korkeaksi, jos

syot tavallista enemman tai liikut tavallista véhemman, juot alkoholia, sinulla on tulehdus tai
kuumetta, et ole ottanut tarpeeksi insuliinia, otat jatkuvasti vdhemman insuliinia kuin tarvitsisit, olet
unohtanut ottaa insuliinia tai olet lopettanut insuliinin kayton.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet — ndma tulevat yleensa vahitellen:

ihon punoitus, ihon kuivuminen, uneliaisuus tai vasymys, suun kuivuminen, hedelméinen (asetonin)
haju hengityksessd, lisdadntynyt virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus seka pahoinvointi (kuvotus tai
oksentelu).

N&ma oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. ketoasidoosista. Tdma tarkoittaa sitg, ettd
vereen vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan. Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

Mita teet, jos verensokerisi nousee korkeaksi

. Tarkista verensokeritasosi.

. Ota korjaava annos insuliinia, jos sinulle on neuvottu, kuinka se tehdaan.
. Tee virtsakoe ketoaineiden maarittdmiseksi.

. Jos sinulla on ketoaineita, hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fiasp-insuliinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al& kayta tatd 1adkettd etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttOpaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ennen ensimmaisté kayttoa
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Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Ala sailyta liian lahella jaakaapin kylmalevya. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmadisen avaamisen jalkeen tai mukana kuljetettavat varasylinteriampullit

. Ala siilyta kylmassa kayton aikana.

. Voit séilyttaa sylinteriampullia (PumpCart) huoneenlammdssa (alle 30 °C) enintéan 2 viikkoa.

. Tamén jalkeen sylinteriampullia voidaan kdyttaa enintddn 7 paivaa alle 37 °C:ssa pumpussa,
joka on suunniteltu kaytettavaksi taman sylinteriampullin kanssa.

. Suojaa PumpCart-sylinteriampulli vahingoittumiselta sdilyttdmalla se ulkopakkauksessa ennen
kayttod. Kayton aikana suojaa sylinteriampulli aina valolta.

Ladkkeitd ei pida heittad viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Fiasp sisaltaa

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml liuosta sisaltd44 100 yksikkoa aspartinsuliinia. Jokainen
sylinteriampulli sisaltda 160 yksikkoa aspartinsuliinia 1,6 ml:ssa liuosta.

. Muut aineet ovat fenoli, metakresoli, glyseroli, sinkkiasetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti,
arginiinihydrokloridi, nikotiiniamidi (Bs-vitamiini), kloorivetyhappo (pH:n saatéon),
natriumhydroksidi (pH:n s&atoon) (ks. kohdan 2 lopussa oleva "Tarke&a tietoa Fiasp-insuliinin
sisaltdmistd aineista™) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fiasp on kirkas, variton ja vesimainen injektioneste, liuos sylinteriampullissa.

Pakkauskoot: 5 tai monipakkaus, jossa on 25 (5 x 5) sylinteriampullia a 1,6 ml. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohje: Fiasp PumpCart esitaytetty sylinteriampulli.

Kéayta Fiasp PumpCart -sylinteriampullia vain sellaisissa insuliini-
infuusiopumppujarjestelmissd, jotka on suunniteltu kdytettavaksi tdméan sylinteriampullin
kanssa, kuten Accu-Chek Insight- tai YpsoPump-insuliinipumpussa.

Ala kayta muissa laitteissa, joita ei ole suunniteltu PumpCart-sylinteriampullille
Ké&yttd muissa laitteissa saattaa johtaa virheelliseen annosteluun ja siten liian korkeaan
verensokeriin (hyperglykemia) tai liilan matalaan verensokeriin (hypoglykemia).

Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytat PumpCart -sylinteriampullia.

Lue myos insuliinipumpun kayttéohje, jonka saat insuliinipumpun mukana.

PumpcCart on sylinteriampulli, joka on suoraan valmis kaytettavéksi insuliinipumpussa.
PumpcCart-sylinteriampulli siséltda 1,6 ml aspartinsuliiniliuosta, mika vastaa 160 yksikkoa.
Ala koskaan sekoita tata ladkevalmistetta muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Al tayta PumpCart-sylinteriampullia uudelleen. Kun sylinteriampulli on tyhja, se pitaa
havittaa.

Varmista, etta sinulla on PumpCart-varasylinteriampulli aina saatavilla.

Al kayta PumpCart-sylinteriampullia insuliinikynass4, sill4 se saattaa johtaa virheellisen
annoksen saamiseen.

Suojaa PumpCart-sylinteriampulli liialliselta kuumuudelta ja valolta sdilytyksen ja kéyton
aikana.

Pid& PumpCart-sylinteriampulli poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta.

Valkoinen
véarikoodinauha

Ennen kuin asetat PumpCart-sylinteriampullin pumppuun

Anna PumpCart-sylinteriampullin l&ammetd huoneenldampdiseksi.

Ota PumpCart-sylinteriampulli pois ulkopakkauksesta ja lapipainopakkauksesta.

Varmista, etté sylinteriampullin etiketissé lukee Fiasp PumpCart.

Tarkista etiketista ja kotelosta viimeinen kayttopaivamaara.

Tarkista aina, etta PumpCart-sylinteriampulli nayttaa silta kuin sen pitaakin (kuva A). Ala
kayta sylinteriampullia, jos siind nékyy vaurioita tai jos sylinteriampulli on vuotanut tai jos
maénta on liikkunut niin, ettd mannan pohja nakyy valkoisen varikoodinauhan ylapuolella. Tama

VOi johtua siitd, etta sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Kuvassa A mannéan pohja on
piilossa valkoisen vérikoodinauhan takana niin kuin sen pitéékin olla. Jos epdilet, ettd
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PumpcCart-sylinteriampulli on vahingoittunut, palauta se apteekkiin.

Tarkista, ettd PumpCart-sylinteriampullin insuliini on Kirkasta ja varitonta. Jos insuliini ndyttaa
samealta, 414 kaytad PumpCart-sylinteriampullia. Sylinteriampullissa voi olla pienid ilmakuplia.

Uuden Fiasp PumpCart -sylinteriampullin asettaminen pumppuun

Noudata pumpun kéyttdohjeita asettaaksesi uuden PumpCart-sylinteriampullin
insuliinipumppuusi.

Aseta PumpCart-sylinteriampulli insuliinipumpun lokeroon manta edella.

Yhdista infuusiovéalineet PumpCart-sylinteriampulliin kiinnittamalla adapteri pumppuun.
Noudata pumpun kéyttéohjeita jatkaaksesi insuliinipumpun kayttoa.

Tyhjan Fiasp PumpCart -sylinteriampullin poistaminen pumpusta

Noudata pumpun kéyttéohjeita poistaaksesi tyhjan PumpCart-sylinteriampullin pumpustasi.
Poista infuusiovélineiden adapteri tyhjasta PumpCart-sylinteriampullista.

Havita tyhja PumpCart-sylinteriampulli ja kdytetyt infuusiovélineet ladkarilta tai
sairaanhoitajalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Noudata kohdissa 1 ja 2 kuvattuja vaiheita, kun teet alkuvalmisteluja ja asetat uuden PumpCart-
sylinteriampullin pumppuusi.
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