I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZERNEVE

Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban
Fiasp 100 egység/ml Penfill oldatos injekcio patronban

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios tivegben

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml oldat tartalma 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulin*.

Fiasp 100 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

300 egység aszpart inzulint tartalmaz eléretoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban.

Fiasp 100 eqgyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

300 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 3 ml oldatban.

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekeids tivegben

1000 egység aszpart inzulint tartalmaz injekcios Uvegenként, 10 ml oldatban.

Fiasp 100 egyséa/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

160 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 1,6 ml oldatban.
* Az aszpart inzulint Saccharomyces cerevisiae-ben allitjak el rekombinans DNS technoléogiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Fiasp 100 eqgyséa/ml FlexTouch oldatos injekciod eldretoltott injekeids tollban

Oldatos injekcio6 (FlexTouch).

Fiasp 100 eqgyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

Oldatos injekci6 (Penfill).

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekcids tivegben

Oldatos injekcio.

Fiasp 100 eqgyséa/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

Oldatos injekcio (PumpCart).

Tiszta, szintelen, vizes oldat.



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Ter4pias javallatok

Diabetes mellitus kezelése feln6tteknél, serdiiléknél, tovabba 1 éves vagy annal idésebb
gyermekeknél.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A Fiasp egy prandialisan alkalmazand¢ inzulin, amelyet legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése
elott kell beadni a bor ala, de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen
beliili beadasra is (14sd 5.1 pont).

A Fiasp adagolasat az egyes betegek egyéni igényeinek megfeleléen, személyre szabottan kell
meghatarozni. A subcutan adott Fiasp injekciot egy kozepes vagy hosszl hatastartamu, naponta
legalabb egyszer alkalmazott inzulinnal kombinacioban kell alkalmazni. Bazis-bolus kezelési séma
esetén a napi teljes igény kb. 50%-a adhato6 be a Fiasp injekcidval, mig a fennmaradd mennyiséget
kozepes vagy hosszu hatastartamt inzulinnal kell biztositani.

A napi teljes inzulin-igény felndtteknél, serdiil6knél, tovabba gyermekeknél valtozé lehet és altalaban
0,5 és 1 egyseg/ttkg/nap kozott van.

Az optimalis glikémias kontroll elérése érdekében a vércukorszint monitorozasa és az inzulin
adagolasanak beallitasa javasolt.

A dozis modositasara lehet sziikség, ha a beteg fizikai aktivitasa ndvekszik, megvaltoztatja szokasos
étrendjét vagy egyidejli egyeb betegség esetén. Ilyen koriilmények esetén a vércukorszintet
megfeleléen monitorozni kell.

A hatastartam az adagtol, az injekcid beadasanak helyétdl, a véraramlastol, a homérséklettdl és a
fizikai aktivitastol fiiggéen valtozik.

Ha egy bazis-bolus kezelésen 1év0 beteg elfelejt beadni maganak egy prandialis adagot, akkor
ellendriznie kell a vércukorszintjét annak eldontésére, hogy sziikség van-e egy inzulin-adagra. A
betegnek a kovetkez6 étkezéskor a megszokott rendben kell folytatnia az adagolast.

Az inzulin-analdgok, koztik a Fiasp hataserdsségét egységekben fejezik ki. Egy (1) egység Fiasp
1 nemzetk6zi egység human inzulinnak vagy 1 egység egyéb gyors hatasu inzulin-analognak felel
meg.

A korai hataskezdetet a Fiasp rendelésekor figyelembe kell venni (lasd 5.1 pont).

A kezelés elkezdése

1-es tipusu diabetes mellitusban szenved6 betegek

Az inzulin naiv, 1-es tipusu diabetesben szenvedd betegek szamara a javasolt kezdéadag a napi teljes
inzulin-adag kb. 50%-a, amelyet az egyes étkezések mennyisége és Osszetétele alapjan kell elosztani a
napi étkezések kozott. A napi teljes inzulin-adagbol fennmarad6 mennyiséget kozepes vagy hosszi
hatéstartamu inzulin formajéban kell beadni. Altaldnos szabalyként, az inzulin naiv, 1-es tipusu
diabetesben szenved6 betegek kezdeti napi teljes inzulin-adagjanak kiszamitasakor
testtomegkilogrammonként 0,2-0,4 egység inzulinnal lehet szamolni.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek

A javasolt kezdéadag: 4 egység az egyik étkezéskor vagy tobb étkezéskor. Az injekcidk szama és a
késobbi titralas az egyéni glikémids céltartomanytol, valamint az egyes étkezések mennyiségétol és
Osszetételétol fiigg.




Naponta megfontolhat6 az adagolas modositasa az el6z6 nap(ok)on a beteg altal mért (,,self
measured”) plazma gliik6z (SMPG) alapjan, az 1. tablazat szerint.

. A reggeli elotti adagot az el6z6 napi ebéd elotti SMPG alapjan kell beallitani

. Az ebéd eldtti adagot az el6z0 napi vacsora el6tti SMPG alapjan kell beallitani

. A vacsora el6tti adagot az el6z6 napi lefekvés el6tti SMPG alapjan kell beallitani

1. tablazat: D6zismoddositas

SMPG (l&sd fent) D6zismodositas
mmol/| mg/dI Egység
<4 <71 -1
4-6 71-108 Nincs modositas
>6 > 108 +1

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek (> 65 év)

A Fiasp biztonsagossagat és hatasossagat 65 és 75 év kozotti id6s betegek esetében is igazoltak. A
vércukor szoros ellenérzése javasolt, és az inzulin-adagot egyénileg kell beallitani (lasd 5.1 és

5.2 pont). 75 éves vagy annal id6sebb betegek esetén a terapias tapasztalat korlatozott.

Vesekarosodas
A vesekarosodas csokkentheti a beteg inzulin-igényét. Vesekarosodasban szenved6 betegeknél a
vércukorszint fokozott ellendrzésére €s az adag egyéni beallitasara van sziikség (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas
A majkarosodas csokkentheti a beteg inzulin-igényét. Majkarosodasban szenvedd betegeknél a
vércukorszint fokozott ellendrzésére €s az adag egyéni beallitasara van sziikség (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Fiasp alkalmazhato serdiiloknél és 1 éves életkortol gyermekeknél (lasd 5.1 pont). Nincs klinikai
tapasztalat a Fiasp 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél térténé alkalmazasaval kapcsolatban.

A Fiasp injekcot ajanlott (0 — 2 perccel) az étkezés el6tt beadni; azokban a helyzetekben, ahol
bizonytalansaggal kell szamolni az étkezést illetéen, annyi rugalmassag megengedett, hogy az étkezés
megkezdését kovetden legfeljebb 20 percen beliil adjak be.

Atallitas mas inzulin-gydgyszerrél

Masfajta prandialis inzulinrdl torténd atallitas ideje alatt €s az azt kdveté néhany hétben a
vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott. A masfajta prandialis inzulinrdl torténd atallitas torténhet
egység—egység alapon. A beteg mas tipusti, markaju vagy gyartmany inzulinr6l Fiasp injekciora
torténd atallitasat szoros orvosi felligyelet mellett kell végezni, és az atallitds az adag mddositasat
teheti sziikségessé.

Sziikségess¢ valhat az egyidejiileg adott kdzepes vagy hosszu hatastartamil inzulin-készitmények vagy
egyéb kiegészit6 antidiabetikus kezelés adagjanak és id6zitésének modositasa.

Az alkalmazas modja

Subcutan injekcio

A Fiasp injekciot subcutan a hasfalba vagy a felkarba ajanlott beadni (lasd 5.2 pont). A lipodystrophia
és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 és 4.8 pont) kockazatanak csokkentése érdekében az injekcio beadasi
helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a région beliil.

Fiasp 100 egység/ml Flextouch oldatos injekcio eldretéltitt injekcios tollban

Az eléretoltott injekeios toll (FlexTouch) 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi Iépésenként beallitott adag
beadasat teszi lehet6ve.

A FlexTouch eldretdltott injekcios tollhoz mellékeltek egy betegtajékoztatot a kotelezéen betartando,
részletes hasznalati utasitassal. Az alkalmazassal kapcsolatos utasitasokkal kapcsolatban lasd a
,,Hasznalati utasitas” részt a betegtajékoztatdt kovetoen.
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Az eloretoltott injekceids toll kizardlag szubkutan injekcid formajaban torténd beadasra alkalmas.
Amennyiben fecskendGben vagy intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcios liveg hasznalata
szlikséges. Amennyiben infuzios pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg vagy PumpCart patron
hasznalata sziikséges.

Fiasp 100 egység/ml Penfill oldatos injekcid patronban
Beadas tjrahasznalhaté inzulin-adagold tollal

Amennyiben fecskendGben vagy intravénas injekcioban kell alkalmazni, injekcios liveg hasznalata
szlikséges. Amennyiben infuzios pumpaban kell alkalmazni, injekcios iiveg vagy PumpCart patron
hasznalata sziikséges (1asd 6.6 pont).

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios tivegben

Beadas fecskenddvel

Az injekcids tiveghez megfeleld egységbeosztasu (100 egység vagy 100 egyseg/ml) inzulin-fecskend6t
kell hasznalni.

Folyamatos subcutan inzulin-infizié (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII)

A Fiasp oldatos injekcio injekcids livegben inzulin infundalasara alkalmas pumpaval alkalmazhatd
CSII céljara, és mind a bolus (koriilbelill 50%), mind a bazis inzulin-sziikségletet fedezi. A pumpa
gyartoja altal adott tmutatas szerint, lehetdleg a hasfalba kell beadni. Inzulin-infuzios pumpa
hasznalata esetén nem szabad higitani vagy barmilyen mas inzulin-gyogyszerrel keverni.

A CSII-t alkalmazd betegeket be kell tanitani a pumpa hasznalatara, tovabba a megfeleld tartalyt és
csovezetéket kell hasznalniuk a pumpahoz (1asd 6.6 pont). Az infizids szereléket (a csOvezetéket és a
kaniilt) az inf0zids szerelékhez mellékelt Gitmutatoban leirt utasitasok szerint kell cserélni.

A Fiasp injekciot CSII formajaban alkalmazé betegeket be kell tanitani az inzulin injekcioként torténd
beadasara, és rendelkezésiikre kell alljon valamilyen alternativ inzulin-kezelés arra az esetre, ha a
pumpa meghibasodna.

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekcio patronban

Folyamatos subcutan inzulin-infazioban (CSII) térténd alkalmazas

A patron (PumpCart) kizar6lag olyan inzulin-infuziés pumparendszerrel alkalmazhato, amit ezzel a
patronnal torténd hasznalatra terveztek (lasd 6.6 pont).

A Fiasp fedezni fogja a bolusinzulin-sziikségletet (koriilbeliil 50%) és a bazisinzulin-sziikségletet is. A
pumpa gyartdjanak az utasitasai szerint alkalmazhatd, lehetéleg a has teriiletén. A lipodystrophia
kockazatanak csokkentése érdekében az infiizio beadasanak helyét mindig valtogatni kell ugyanazon a
région belil.

A folyamatos subcutan inzulin-infiziot (CSII-t) alkalmazo betegeket meg kell tanitani a pumpa
hasznalatara, amihez a megfeleld csovet kell hasznalni (1asd 6.6 pont). Az infazios szereléket (a csovet
és a kaniilt) az infuzios szerelékhez mellékelt hasznalati utasitas szerint kell cserélni.

A Fiasp injekciét folyamatos subcutan inzulin-infuziéban alkalmazo betegeket meg kell tanitani az
inzulin injekcidban torténd alkalmazasara, és fontos, hogy mindig alljon rendelkezéslikre masik
inzulin-terapia, arra az esetre, ha a pumpa meghibasodna.

A patron (PumpCart) kizarolag inzulin-infizi6 beadasara alkalmas pumparendszerrel végzett
folyamatos subcutan inzulin-infazioként torténd alkalmazasra vald. Amennyiben fecskendében vagy
intravénds injekcioban kell alkalmazni, injekcios liveg hasznalata sziikséges.

Intravénas alkalmazas

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios iivegben

Sziikség esetén a Fiasp injekciot egészségiigyi szakember intravénasan is beadhatja.

Intravénas alkalmazas esetén 0,5-1 egység/ml aszpartinzulin-koncentracioban kell alkalmazni az
infuzids rendszerben — polipropilén infizios zsakok hasznalataval.




A 6.6 pontban emlitettek kivételével a Fiasp injekcidt tilos barmilyen mas inzulinnal vagy
gyogyszerrel elegyiteni. A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasaval kapcsolatos utasitasokat lasd a
6.6 pontban.

Inzulin-infizié kdzben a vércukorszint monitorozéasa sziikséges. Ugyelni kell arra, hogy az inzulint
ténylegesen befecskendezzék az infiizids zsakba, és ne csupan a bemeneti nyilasba.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Hypoglykaemia

Egy étkezés kihagyasa, vagy a szokasostol eltérd, fokozott testmozgas hypoglykaemiahoz vezethet.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulin-sziikséglethez viszonyitva tul nagy az inzulin-adag (1asd
4.8 ¢s 4.9 pont).

Azok a betegek, akiknél jelentdsen javult a glikémias kontroll, példaul intenziv inzulin-kezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemidra figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelelden kell 6ket tanaccsal ellatni. Régota fennallo diabetes esetén a szokasos
figyelmeztetd tiinetek megsziinhetnek.

A hypoglykaemia idébeli jelentkezése altalaban a beadott inzulin-készitmény id6—hatas profiljat
tiikkrozi. A Fiasp hatasanak korabbi kialakulasa miatt az injektalas/infundalas utan, mas prandialis
inzulinokhoz viszonyitva, korabban 1éphet fel hypoglykaemia (lasd 5.1 pont).

Mivel a Fiasp injekcidt legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése elott kell beadni, illetve lehetoség
van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is, a hatas kialakulasanak
id6tartamara figyelemmel kell lenni, ha olyan betegnek irjak fel, akinek egyidejlileg olyan betegsége
van, vagy parhuzamosan olyan kezelést kap, melynek kovetkeztében az étel késleltetett felszivodasa
varhato.

Gyermekek és serdiilék
Ha a napi utolso étkezés megkezdését kovetden alkalmazzak ezt a gyogyszert, az éjszakai

hypoglykaemia elkeriilése érdekében a vércukorszint szoros ellendrzése ajanlott.

Hyperglykaemia és diabeteses ketoacidosis

Elégtelen adagok beadasa vagy a kezelés megszakitasa — kiilondsen olyan betegek esetében, akiknek
sziikségiik van inzulinra — hyperglykaemidhoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. Ezek az
allapotok akar halalos kimeneteliiek is lehetnek.

Folyamatos subcutan inzulin-infiizio (CSII)

A pumpa vagy az infizios szerelék hibaja gyorsan fellépd hyperglykaemiahoz és ketosishoz vezethet.
A hyperglykaemia vagy ketosis okat azonnal meg kell hatarozni, és rogton korrekcios intézkedéseket
kell tenni. Subcutan injekcié forméjaban adott ideiglenes kezelésre lehet sziikség.



A PumpCart téves alkalmazasa

A patron (PumpCart) kizar6lag olyan inzulin-infuziés pumparendszerrel alkalmazhato, amit ezzel a
patronnal torténd hasznalatra terveztek. Tilos mas olyan eszk6zzel hasznalni, amit nem ezzel a
patronnal valo hasznalatra terveztek, mert ez helytelen inzulin-adagolast és ennek kdvetkezményeként
hyperglykaemiat vagy hypoglykaemiat eredményezhet (lasd 6.6 pont).

A bor és a bOr alatti szovet betegségel €s tiinetei

A betegeket fel kell szolitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcio beadasi helyét a
lipodystrophia €s a cutan amyloidosis kockéazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakciokat
mutatd helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockézata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrol, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre véltott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely egy ilyen elvaltozas altal érintett teriiletr6l egy nem érintett teriiletre torténd
valtasa utan a vércukorszint monitorozasa javasolt, €s mérlegelhetd az antidiabetikus gyogyszerek
dozisanak modositasa is.

Atallitds mas inzulin-gyogyszerrdl

A beteg atallitdsa mas tipustl vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett térténjen. Az
alkalmazott inzulin hataserésségének, gyartmanyanak (gyarto), tipusanak, eredetének (allati, human
inzulin vagy human inzulin-analog) és/vagy eldallitasi modjanak (rekombinans DNS, illetve allati
eredetil inzulin) valtoztatasa az adag modositasat teheti sziikségessé. A Fiasp injekcidra mas tipusu
inzulinrol attér6 betegeknél - a megszokott inzulin-gydgyszeriikhoz képest - a dozis valtoztatasara
lehet sziikség.

Egyidejuleg fennalld betegség

Egyidejl betegségek — kiilondsen a fertdzések és a lazas allapotok — altalaban megnovelik a beteg
inzulin-sziikségletét. Egyidejli vesebetegség, majbetegség vagy a mellékvesét, az agyalapimirigyet
vagy a pajzsmirigyet érintd tarsbetegség sziikségessé teheti az inzulin-adag modositasat.

Pioglitazon és inzulin-gyo6gyszerek kombinacidja

Inzulin és pioglitazon egyideji alkalmazasa soran néhany esetben pangasos szivelégtelenség
kialakulasarol szamoltak be, kiilondsen olyan betegeknél, akiknél mar fennalltak a pangasos
szivelégtelenségre hajlamositod kockazati tényezok. Pioglitazon és inzulin-gyogyszerek egyidejii
alkalmazasanak mérlegelése soran ennek lehetéségére mindig gondolni kell. Amennyiben a két
gyogyszer kombinaciojat alkalmazzak, a betegnél figyelni kell a pangasos szivelégtelenségre utalo
panaszokat és tlineteket, a stlygyarapodast és az oedemat. A pioglitazon adasat fel kell fiiggeszteni, ha
a szivbetegség tiineteiben barmilyen rosszabbodas tapasztalhato.

Az inzulin-kezelés megkezdése és a glikémids kontroll intenzifikalasa

A glikémias kontroll intenzifikalashoz vagy gyors javulasahoz atmeneti, reverzibilis szemészeti
fénytorési hiba, a diabeteses retinopathia rosszabbodésa, akut fajdalmas peripherids neuropathia és
peripherias oedema tarsult. Ugyanakkor a hosszu tavua glikémias kontroll csokkenti a diabeteses
retinopathia és neuropathia kockazatat.

Inzulinellenes antitestek

Az inzulin alkalmazasa inzulin-ellenes antitestek képzO6dését okozhatja. Ritka esetekben az ilyen
inzulin-ellenes antitestek jelenléte az inzulin adagjanak modositasat teheti sziikségessé a hyper- vagy
hypoglykaemia hajlam korrekcidja érdekében.



A véletlen Osszetévesztés €s a gydgyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket utasitani kell, hogy minden egyes injekcio beadasa eldtt ellendrizzék az inzulin cimkéjét,
nehogy véletleniil dsszetévesszEk ezt a gyogyszert mas inzulin-készitménnyel.

A betegeknek a beadas el6tt vizualisan kell ellendriznilik az adag egységeinek szamat. Ezért a betegek
csak akkor adhatjak be sajat maguknak az inzulint, ha le tudjék olvasni az adagszamlalot. A vak vagy
gyengénlatd betegeket arra kell utasitani, hogy mindig kérjenek segitséget egy jol 1até és az inzulin
beadasara kiképzett személytol.

Utazas masik id0zénaba

Miel6tt masik idézonaba utazna, a betegnek ki kell kérnie orvosa tanacsat.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer adagonként kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliilkdz metabolizmusat.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik az inzulin-igényt:

Oralis antidiabetikus gyogyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), béta-blokkolok,
angiotenzin konvertal6 enzim (ACE) gatlok, szalicilatok, anabolikus szteroidok, szulfonamidok €s
GLP-1 receptor agonistak.

A kovetkez6 anyagok ndvelhetik az inzulin-igényt:

Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, gliikkokortikoidok, pajzsmirigyhormonok, szimpatomimetikumok,
novekedési hormon és danazol.

A béta-blokkold szerek elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid egyarant ndvelheti, vagy csokkentheti is az inzulin-igényt.

Az alkohol fokozhatja is, de csokkentheti is az inzulin vércukorszint-csokkentd hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Fiasp alkalmazhat6 a terhesség alatt.

Az aszpart inzulinnal végzett két randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalat (322 + 27 exponalt
terhesség) adatai, az oldhaté human inzulinnal 6sszehasonlitva, nem utalnak arra, hogy az aszpart
inzulin nemkivanatos hatast fejtene ki a terhességre vagy a magzat/ujsziilott egészségére.

A diabeteses (1-es tipusu, 2-es tipust vagy gestatids diabeteses) terhes nok esetén intenziv
vércukorkontroll és ellendrzés javasolt a terhesség egész ideje alatt, valamint mar a terhesség
tervezésekor is. Az elso trimeszterben rendszerint csokken az inzulin-igény, azutan a masodik és
harmadik trimeszterben fokozatosan né. A sziilés utan az inzulin-sziikséglet rendszerint gyorsan
visszaall a terhességet megel6z6 szintre.



Szoptatas

Szoptatas alatt a Fiasp korlatozas nélkiil alkalmazhat6. A szoptatd anya inzulin-kezelése nem jelent
kockézatot a csecsemore nézve. Ugyanakkor el6fordulhat, hogy modositani kell az adagot.

Termékenység

Az éllatkisérletes szaporodasi vizsgalatok a termékenységgel kapcsolatban nem mutattak ki
kiilonbséget az aszpart inzulin és a human inzulin k6zott.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében karosodhat a beteg koncentralo-képessége és reakciokészsége. Ez
kockazatot jelenthet azokban a helyzetekben, ahol ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy tegyenek ovintézkedéseket a vezetés kozben jelentkezd
hypoglykaemia elkeriilése érdekében. Ez kiilondsen azoknal fontos, akiknél csokkent vagy hianyzik a
hypoglykaemia figyelmeztet6 jelei iranti érzékenység, valamint akiknek gyakran vannak
hypoglykaemias epizodjai.Ezeket a koriilményeket figyelembe kell venni a gépjarmiivezetési
alkalmassag mérlegelésekor.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A kezelés soran leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglykaemia (1asd alabb a ,,Kivalasztott
mellékhatasok leirasa” cimii szakaszt).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban (a 2. tablazatban) felsorolt mellékhatasok 6 befejezett terapias igazold vizsgalatbol
szarmaznak, amelyeket feln6tteken végeztek. A gyakorisagi kategoriakat az alabbi konvenci6 alapjan
hataroztak meg: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100);
ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

2. tblazat: Klinikai vizsgélatokban észlelt mellékhatdsok

MedDRA szerinti Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
szervrendszer

Immunrendszeri Tualérzékenység | Anaphylaxias
betegségek és tiinetek reakciok
Anyagcsere- és Hypoglykaemia

taplalkozasi
betegségek és tiinetek

A bér és a bor alatti Allergias Lipodystrophia | Cutan
szOvet betegségei €s manifeszticiok a amyloidosis’
tlnetei béron

Altalanos tiinetek, az Az injekcié/infuzio

alkalmazas helyén beadasanak helyén

fellépo reakciok fellépo reakciok

T Forgalomba hozatal utén jelentett mellékhatas




Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Allergias reakciok
A Fiasp alkalmazasaval kapcsolatban jelentett (1,8% vs. a komparator esetében 1,5%) allergias
bOrmanifesztaciok kozé tartozik az ekcéma, a kitités, a viszketo kiiités, az urticaria és a dermatitis.

A Fiasp alkalmazasakor nem gyakran (0,2% vs. a komparator esetében 0,3%) jelentettek generalizalt
talérzékenységi reakciokat (generalizalt borkititést és facialis oedemat).

Hypoglykaemia

Hypoglykaemia akkor jelentkezhet, ha az inzulin-sziikséglethez viszonyitva az inzulin-adag tul magas.
A sulyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, ami atmeneti vagy
tartos agykarosodast, vagy akar halalt is okozhat. A hypoglykaemia tiinetei altaldban hirtelen
jelentkeznek. Ezek a kovetkezok lehetnek: hideg verejtékezés, hlivos és sapadt bor, kimertiltség,
idegesség vagy remegés, szorongas, szokatlan faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentralasi
nehézség, almossag, rendkiviil ers éhség, lataszavarok, fejfajas, hanyinger és szivdobogasérzés (lasd
4.4 és 5.1 pont). Mas prandialis inzulinhoz képest a hatas korabbi kialakulasa miatt, a Fiasp
injekcid/infuzio beadasa utan a hypoglykemia korabban jelentkezhet.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia (beleértve a lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) és cutan amyloidosis alakulhat ki
az injekcio helyén, késleltetve az inzulin helyi felszivodasat. Fiasp injekcioval kezelt betegeknél az
injekcid/infuzid beadasanak helyén fellépd lipodystrophiat jelentettek (0,5% vs. a komparator esetében
0,2%). Az injekci6 beadasi helyének folyamatos valtoztatasa a megadott teriileten beliil csokkentheti
vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (lasd 4.4 pont)..

Az injekcid/infuzio beadasanak helyén fellépé reakciok

Fiasp injekcioval kezelt betegeknél az injekci6 beadasanak helyén fellép6 reakciokat (beleértve a
Kilitést, borpirt, gyulladast, fajdalmat és véralafutast) jelentettek (1,3% vs. a komparator esetében
1,0%). Folyamatos subcutan inzulin-infaziét (CSII) alkalmazé betegeknél (N = 261): A Fiasp
injekcioval kezelt betegeknél az infiizid beadasanak helyén fellépo reakciokat (koztiik borpirt,
gyulladast, irritaciot, fajdalmat, véralafutast és viszketést) jelentettek (10,0% vs. a komparator
esetében 8,3%). Ezek a reakciok altalaban enyhék és atmeneti jellegiiek, és rendszerint a kezelés
folytatdsa sordn megsziinnek.

Gyermekek és serdiil0k

A hatasossagot €s a biztonsagossagot egy olyan terapias igazolo vizsgalattal vizsgaltak, amelyben 1-es
tipust diabetesben szenvedo 2 éves ill. idosebb gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilok vettek
részt. A klinikai vizsgalatban 519 beteget kezeltek Fiasp injekcioval. Osszességében, a gyermekeknél
és serdiiloknél észlelt mellékhatasok gyakorisdga, tipusa €s stilyossaga nem mutatott kiilonbséget a
felndtteknél tapasztaltakhoz képest. Az injekcio beadasi helyén jelentkez6 lipodystrophiat (belelértve a
lipohypertrophiat és a lipoatrophiat is) gyakrabban jelentették ebben a gyermekeken végzett
vizsgalatban, mint a felndtteken végzett klinikai vizsgalatokban (lasd fent). Gyermekeknél és
serdiiléknél a lipodystrophiat a Fiasp injekciora vonatkozolag 2,1%-os gyakorisaggal jelentették,
szemben a NovoRapid injekciora jelentett 1,6%-0s gyakorisaggal.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

Altalanossagban az aszpart inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok adatai alapjan az idos betegek és a
vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegek esetén megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa
és sulyossaga nem mutatott kiilonbséget az altalanos populacidban szerzett, szélesebb korii
tapasztalatokhoz képest. A nagyon id6s (>75 éves) betegekre, illetve a kdzepes vagy sulyos vese- vagy
majkarosodasban szenvedo betegekre vonatkozo biztonsagossagi profil korlatozott. A Fiasp injekciot
id6s betegeknél a farmakokinetikai tulajdonsagok vizsgalatara alkalmaztak (lasd 5.2 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az inzulin esetében a tiladagolasnak nincs konkrét meghatarozasa, a hypoglykaemia azonban egymast
kovetd stadiumokban alakulhat ki, ha egy beteg a sziikségesnél tobb inzulint kap:

. Az enyhe hypoglykaemias epizodokat gliikoz vagy egyéb cukortartalmu élelmiszer szajon at
torténd adasaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg allandéan hordjon
maganal gliikdztartalmu élelmiszert.

. A sulyos hypoglykaemias epizodok, amikor a beteg nem tudja 6nmagat kezelni, (0,5-1,0 mg)
gliilkagonnal kezelhet6k, amit egy erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy
subcutan, illetve egészségiigyi szakember altal intravénasan alkalmazott glilkdzzal kezelhetok.
Intravéndsan gliikozt kell adni, ha a beteg 10—-15 percen beliil nem reagél a gliikagonra. Miutan
visszanyerte az eszméletét, a visszaesés megeldzése érdekében ajanlott a betegnek széjon at
szénhidratot adni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Cukorbetegség kezelésére szolgald gyodgyszerek, injekcioként torténd
beadasra val6 inzulinok és inzulin-anal6gok, gyors hatasu. ATC kod: A10ABOS.

Hatasmechanizmus

A Fiasp egy gyorsan hato aszpartinzulin-készitmény.

A Fiasp els6dleges miikodési modja a gliikkoz metabolizmusanak szabalyozasa. Az inzulinok — koztiik
a Fiasp hatbanyaga, az aszpart inzulin is — ugy fejtik ki specifikus hatasukat, hogy az inzulin-
receptorokhoz kotddnek. A receptorhoz kotott inzulin azaltal csokkenti a vércukorszintet, hogy
eldsegiti a gliikoz felvételét a vazizom- €s a zsirszovet sejtjeibe, tovabba gatolja a majbol torténd
gliikdzkibocsatast. Az inzulin gatolja a lipolizist az adipocitakban, gatolja a proteolizist, és fokozza a
fehérjeszintézist.

Farmakodinamias hatasok

A Fiasp egy prandialisan alkalmazand6 aszpartinzulin-készitmény, amely a hozzaadott nikotinamid
(Bs-vitamin) eredményeképpen gyorsabb kezdeti inzulin-felszivodast biztosit, mint a NovoRapid.

A Fiasp esetében a hatas 5 perccel korabban alakult ki, a maximalis gliikoz-infizios rata eléréséig
eltel6 ido6 pedig 11 perccel rovidebb volt, mint a NovoRapid esetében. A Fiasp az injekcid beadasat
kovetd 1-3 ora mulva érte el a maximalis vércukor-csokkent6 hatasat. Az els6é 30 percben a vércukor-
csokkent6 hatas (AUCarr, 0-30 min) 51 mg/ttkg volt a Fiasp, €s 29 mg/ttkg volt a NovoRapid esetén
(Fiasp/NovoRapid arany: 1,74 [1,47; 2,10]os% c1). A teljes vércukor-csokkentd hatas és a maximalis
(GIRmax) vércukor-csokkenté hatas hasonld volt a Fiasp és a NovoRapid esetében. A Fiasp teljes
vércukorszint-csokkentd hatasa az adag novelésével linearisan n6 a terapias dozistartomanyban.

A Fiasp hataskezdete a NovoRapid injekciohoz képest korabban jelentkezik (lasd 5.2 pont), ami ezt

kovetden fokozott korai vércukorcsokkentd hatashoz vezet. Ezt a Fiasp rendelésekor figyelembe kell
venni.
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A hatastartam rovidebb volt a Fiasp, mint a NovoRapid esetén, és a hatas 3-5 6ran keresztiil

fenmaradit.

A Fiasp vércukorcsokkentd hatasanak egyazon betegnél fellépé naponkénti variabilitasa egyarant
alacsony volt a korai (AUCqgrr, 0-1n, CV~26%), a teljes (AUCarr, 0-120, CV~18%) és a maximalis

vércukorcsokkentd hatast tekintve (GIRmax, CV~19%).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Fiasp injekciot 3 (18-26 hétnyi kezelést alkalmazo) randomizalt, hatasossagi és biztonsagossagi
vizsgalatban értékelték 2068 felnott beteg részvételével, akik koziil 1143 beteg 1-es tipusu
diabetesben, 925 beteg pedig 2-es tipust diabetesben szenvedett. Ezenfeliil a Fiap injekciot egy olyan
randomizalt hatasossagi és biztonsagossagi klinikai vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyet 26 hét
kezelési idotartammal végeztek dsszesen 777, 1-es tipusu diabeteses gyermek, ill. serdiilo
kozremitkodésével. A randomizalas soran nem valogattak be a vizsgalatba 2 évesnél fiatalabb

gyermeket.

1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek
Etkezéskor vagy étkezés utan beadva értékelték a Fiasp injekcioval torténé kezelés glikémias kontroll
elérésében mutatott hatdsossagat. Az étkezéskor beadott Fiasp nem csokkentette kevésbé a HbAyc-t,
mint a NovoRapid injekcid, és a Fiasp statisztikailag szignifikansan jobban javitotta HbAic-t. Az
étkezés utan beadott Fiasp hasonld HbA1c-csdkkenést eredményezett, mint az étkezéskor beadott

NovoRapid (3. tablazat).

3. tablazat: Egy 26 hetes, 1-es tipusu diabetesben szenvedé betegek korében végzett bazis-bolus

klinikai vizsgalat eredményei

Fiasp étkezéskor
+ detemir inzulin

Fiasp étkezés utan
+ detemir inzulin

NovoRapid

étkezéskor

+ detemir inzulin

N 381 382 380
HbA:. (%0)

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 76-73 76-75 76-74
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -0,32 -0,13 -0,17
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,15 [-0,23; -0,07]° 0,04 [-0,04; 0,12]°

HbA:c. (mmol/mol)

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 59,7 - 56,4 59,9 - 58,6 59,3 - 57,6
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -3,46 -1,37 -1,84
Becsiilt kezelési kiilonbség -1,62 [-2,50; -0,73]1°F 0,47 [-0,41; 1,36]°

2 Oras posztprandialis

glukdzemelkedés (mmol/l)A

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 6,1-5,9 6,1 - 6,7 6,2 - 6,6
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -0,29 0,67 0,38
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,67 [-1,29; -0,04]° 0,30 [-0,34; 0,93]°

1 6éréas posztprandialis

glukozemelkedés (mmol/l)A

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 54-4,7 54-6,6 57-59
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -0,84 1,27 0,34
Becsiilt kezelési kiilonbség -1,18 [-1,65; -0,711° 0,93 [0,46; 1,401°

Testtomeg (kg)

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 78,6 » 79,2 80,5 - 81,2 80,2 - 80,7
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol 0,67 0,70 0,55

Becsiilt kezelési kiilonbség

0,12 [-0,30; 0,55]°

0,16 [-0,27; 0,58]°
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Fiasp étkezéskor  Fiasp étkezés utan NovoRapid
+ detemir inzulin + detemir inzulin étkezéskor
+ detemir inzulin

A sulyos vagy vércukorértékkel
igazolt hypoglykaemia®

megfigyelt gyakorisaga

expozicids betegévenként

(a betegek szazalékos aranya) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97.,4)
Becsiilt rata arany 1,01 [0,88; 1,15]¢ 0,92 [0,81; 1,06]°

A kiindulasi értékek, a vizsgalat végi értékek a megfigyelt utolso rendelkezésre allo értékek atlagan
alapulnak. A 95%-o0s konfidenciaintervallum szogletes zardjelben szerepel ,,[ ]”

A Tesztétkezés

B Stlyos hypoglykaemia (mas személy segitségét igényli) vagy vércukorértékkel igazolt
hypoglykaemia: plazma gliikéz < 3,1 mmol/l, fiiggetleniil a tiinetektol

C Etkezéskor adott Fiasp — étkezéskor adott NovoRapid kozotti kiilonbség

D Ftkezés utani Fiasp — étkezéskor adott NovoRapid kozétti kiilonbség

E Statisztikailag szignifikansan kedvezdbb az étkezéskor adott Fiasp esetében

Az étkezéskor Fiasp injekcioval kezelt betegek 33,3%-a érte el a HbA1c< 7% célértéket, mig az
étkezés utan Fiasp injekcidval kezelt betegek 23,3%-a, €s az étkezéskor NovoRapid injekcidval kezelt
betegek 28,2%-a érte el ugyanezt. A HbA1< 7% célérték elérésének becsiilt esélye statisztikailag
szignifikansan magasabb volt az étkezéskor adott Fiasp esetében, mint az étkezéskor adott NovoRapid
esetében (esélyhanyados: 1,47 [1,02; 2,13]ose c1). Az étkezés utani Fiasp és az étkezéskor adott
NovoRapid kdzott nem volt kimutathato statisztikailag szignifikans kiillonbség.

Az étkezéskor beadott Fiasp szignifikansabb alacsonyabb, 1 oras és 2 6ras posztprandialis
gliikozemelkedést eredményezett, mint az étkezéskor beadott NovoRapid. Az étkezés utan beadott
Fiasp az étkezéskor beadott NovoRapid injekcidnal magasabb 1 6ras, és a NovoRapid injekcidhoz
hasonl6 2 6ras posztprandialis glikozemelkedést eredményezett (3. tablazat).

A teljes bolusinzulin-adag medianértéke a vizsgalat végén hasonl6 volt az étkezéskor adott Fiasp, az
étkezés utani Fiasp és az étkezéskor adott NovoRapid esetében (a kiindulasi értékrol a vizsgalat végéig
beallo valtozas: étkezéskor adott Fiasp: 0,33—0,39 egység/ttkg/nap; étkezés utani Fiasp:

0,35—0,39 egység/ttkg/nap; étkezéskor adott NovoRapid: 0,36—0,38 egység/ttkg/nap). A teljes
bazisinzulin-adag medianértékének a kiindulasi értékrol a vizsgalat végéig bealld valtozasa hasonld
volt az étkezéskor adott Fiasp (0,41—0,39 egység/ttkg/nap), az étkezés utani Fiasp

(0,43—0,42 egység/ttkg/nap) és az étkezéskor adott NovoRapid (0,43—0,43 egység/ttkg/nap)
esetében.

2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo betegek
A HbA ;. értékének a kiindulasi értékr6l a vizsgalat végéig torténd csokkentésérdl beigazolddott, hogy
nem kedvez6tlenebb, mint amit NovoRapid injekcidval értek el (4. tablazat).

4. tablazat: Egy 26 hetes, 2-es tipusu diabetesben szenvedé betegek kirében végzett bazis-bolus
klinikai vizsgélat eredményei

Fiasp NovoRapid
+ glargin inzulin + glargin inzulin
N 345 344
HbA:. (%0)
Kiindulaskor - a vizsgalat végén 8,0~ 6,6 7,9 » 6,6
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -1,38 -1,36
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,02 [-0,15; 0,10]
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Fiasp NovoRapid
+ glargin inzulin + glargin inzulin

HbA::. (mmol/mol)

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 63,5 -+ 49,0 62,7 -48,6
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -15,10 -14,86
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,24 [-1,60; 1,11]

2 6rés posztprandidlis

glukozemelkedés (mmol/l)A

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 7,6 - 4,6 7,3-49
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -3,24 -2,87
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,36 [-0,81; 0,08]

1 6rés posztprandialis

glukdzemelkedés (mmol/l)A

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 6,0-4,1 59-46
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol -2,14 -1,55
Becsiilt kezelési kiilonbség -0,59 [-1,09; -0,09]¢

Testtomeg (kg)

Kiindulaskor - a vizsgalat végén 89,0 - 91,6 88,3 -+ 90,8
Korrigalt eltérés a kezdeti értéktol 2,68 2,67
Becsililt kezelési kiillonbség 0,00 [-0,60; 0,61]

A sulyos vagy vércukorértékkel
igazolt hypoglykaemia® megfigyelt
gyakorisaga expozicios
betegévenkeént

(a betegek szazalékos aranya)
Becsiilt rata arany 1,09 [0,88; 1,36]

17,9 (76,8) 16,6 (73,3)

A kiindulasi értékek, a vizsgalat végi értékek a megfigyelt utolso rendelkezésre allo értékek atlagan
alapulnak. A 95%-o0s konfidenciaintervallum szogletes zardjelben szerepel ,,[ ]”

A Tesztétkezés

B Sulyos hypoglykaemia (mas személy segitségét igényli) vagy vércukorértékkel igazolt
hypoglykaemia: plazma gliikéz < 3,1 mmol/l, fiiggetleniil a tiinetektol

C Statisztikailag szignifikdnsan kedvez6bb a Fiasp esetében

2-es tipusu diabetesben szenvedd betegeknél nem vizsgaltak az étkezés utani beadast.

A Fiasp injekcioval kezelt betegek 74,8%-a érte el a HbA1c< 7% célértéket, mig a NovoRapid
injekcioval kezelt betegek 75,9%-a érte el ugyanezt. A HbA1c< 7% célérték elérésének becsiilt
esélyében nem volt statisztikailag szignifikans kiilonbség a Fiasp és a NovoRapid kozott.

A teljes bolusinzulin-adag medianértéke a vizsgalat végén hasonlo volt a Fiasp és a NovoRapid
esetében (a kiindulasi értékrol a vizsgalat végéig bealld valtozas: Fiasp: 0,21—0,49 egyseg/ttkg/nap;
NovoRapid: 0,21—0,51 egység/ttkg/nap). A teljes bazisinzulin-adag medianértékének a kiindulasi
értekrol a vizsgalat végéig bealld valtozasa hasonlo volt a Fiasp (0,56—0,53 egyseég/ttkg/nap) és a
NovoRapid (0,52—0,48 egyseg/ttkg/nap) esetében.

ldosek

A harom kontrollos klinikai vizsgalatban az 1-es vagy 2-es tipusu diabetesben szenvedo, Fiasp
injekcioval kezelt 1219 beteg koziil 192 beteg (16%) volt 65 éves vagy idGsebb, és az 1219 beteg
koziil 24 beteg (2%) volt 75 éves vagy idOsebb. Nem figyeltek meg altalanos kiilonbséget a
biztonsagossag ¢s hatasossag tekintetében az iddsebb ¢€s a fiatalabb betegek kozott.
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Folyamatos subcutan inzulin-infiizié (CSII)

Egy 6 hetes, randomizalt (2:1), kettés vak, parhuzamos csoportos, aktiv kontrollos vizsgalattal
értékelték a CSII rendszerben adott Fiasp és a NovoRapid kompatibilitasat, 1-es tipusu diabetesben
szenvedo feln6tt betegek korében. Sem a Fiasp (N = 25), sem a NovoRapid (N = 12) csoportban nem
észleltek mikroszkoppal igazolt elzarddast az infuzids szerelékben. A Fiasp csoportbdl két beteg
jelentett két-két, a kezeléshez kapcsoltan, az infuzié beadasanak helyén fellép6 reakciot.

Egy 2 hetes keresztezett vizsgalatban, standard tesztétkezés utan, folyamatos subcutan inzulin-
infazidban alkalmazva a Fiasp nagyobb posztprandialis vércukorcsokkentd hatast mutatott, mint a
NovoRapid az 1 oras és 2 6ras posztprandialis gliikozvalasz tekintetében (kezelési kiilonbség
sorrendben: -0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]9s% c1 €S -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03]os% c1).

Gyermekek és serdiilok

A Fiasp hatasossagat és biztonsagossagat egy 1:1:1 aranyban randomizalt, aktiv kontrollos Klinikai
vizsgalatban tanulmanyoztak 26 héten keresztiil, 1-es tipust diabetesben szenvedd, 1 — 18 éves
gyermeken és serdiilén (N = 777). Ebben a vizsgalatban az étkezéskor (0 — 2 perccel az étkezés el6tt)
vagy az étkezés utan (20 perccel az étkezés megkezdését kovetden) alkalmazott Fiasp hatdsossagat és
biztonsagossagat hasonlitottak 6ssze az étkezéskor alkalmazott NovoRapid injekcidééval ugy, hogy
mindkettét degludekinzulin-injekcioval kombinacioban alkalmaztak.

A Fiasp injekciot étkezéskor alkalmazo csoportba 16, 2 — 5 éves gyermek, 100, 6 — 11 éves gyermek
és 144, 12 — 17 éves serdiil6 kertilt. A Fiasp injekciot étkezés utan alkalmazo csoportba 16,2 — 5 éves
gyermek, 100, 6 — 11 éves gyermek és 143, 12 — 17 éves serdiil kertilt.

Az ¢étkezéskor alkalmazott Fiasp szuperior glykaemias kontrollt mutatott az étkezéskor alkalmazott
NovoRapid injekcidval szemben, a HbA1. valtozasat tekintve (becsiilt kezelési kiilonbség: -0,17% [-
0,30; -0,03]9s% c1). Az étkezés utan alkalmazott Fiasp nem bizonyult rosszabbnak a NovoRapid
injekcioval szemben a glykaemias kontrollt tekintve (becsiilt kezelési kiilonbség: -0,13% [-0,01;
0,26]os% c1).

Az étkezéskor alkalmazott Fiasp hatasara a vércukor 1 6ras postprandialis novekedésének
kozépértéke, mindharom f6étkezéskor, statisztikailag szignifikansan javult (beteg altal mért
vércukorérték) a NovoRapid injekcidhoz viszonitva. Az étkezés utan alkalmazott Fiasp injekcidohoz
képest, ebben az 6sszehasonlitasban, az étkezéskor alkalmazott NovoRapid bizonyult kedvezobbnek.
A sulyos vagy vércukorméréssel igazolt hypoglykaemia altalanos kockazata nem névekedett a
NovoRapid injekcidéhoz kepest.

A megfigyelt hatas és a biztonsagossagi profil hasonld volt az dsszes korcsoport kozott.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A Fiasp egy prandialisan alkalmazand6 aszpartinzulin-készitmény, amely a hozza adott nikotinamid
(Bs-vitamin) eredményeképpen gyorsabb kezdeti inzulin-felszivodast biztosit. Az inzulin kb. 4 perccel
a beadas utan jelent meg a keringésben (1. abra). A NovoRapid injekciGhoz képest a Fiasp esetében az
inzulin megjelenése kétszer gyorsabb volt (5 perccel hamarabb jelentkezett), a maximalis koncentracid
50%-anak eléréséig eltelt ido 9 perccel rovidebb volt, az elsé 15 percben négyszer annyi, az elsé

30 percben pedig kétszer annyi inzulin allt rendelkezésre.
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1. dbra: Az inzulin atlagértékének profilja 1-es tipusu diabetesben szenvedé betegeknél,
subcutan injekci6 utan

A teljes inzulin-expozicid hasonld volt a Fiasp és a NovoRapid esetében. Egy 0,2 egység/ttkg dozis
atlagos Cmax értéke 298 pmol/l, és hasonl6 a NovoRapid injekciééhoz.

A terapias dozistartomanyban a teljes expozicid és a maximalis inzulin-koncentracio a Fiasp subcutan
adagjanak novelésével aranyosan nd.

A Fiasp injekciot a hasfal, a deltpoid és a comb teriiletére subcutan beadva az aszpart inzulin abszolut
biohasznosuléasa kb. 80% volt.

A Fiasp beadasat kovetden az inzulin gyors megjelenése fuggetlen az injekcid beadasanak helyétdl. A
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 és a teljes aszpartinzulin-expozicioé hasonld volt a hasfal, a
felkar és a comb esetében. A korai inzulin-expozici6 és a maximalis koncentracio hasonld volt a
hasfali és a felkari régioban, de alacsonyabb volt a comb esetében.

Folyamatos subcutan inzulin-infiizio (CSII)
Folyamatos subcutan inzulin-infiizidban torténd alkalmazas esetén az expozicio kialakulasa (a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6) 26 perccel rdvidebb volt a Fiasp, mint a NovoRapid

esetében, aminek kovetkeztében az elsé 30 percben kb. haromszor annyi inzulin allt rendelkezésre
(2. abra).
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2. bra: Az inzulin atlagértékének profilja 1-es tipusu diabetesben szenvedé betegeknél,
folyamatos subcutan inzulin-inflziéban torténé alkalmazas esetén (0-5 6ra), korrigalva a bazis
inzulin-infazi6 szempontjabol

Eloszlas

Az aszpart inzulin csekély affinitassal kotddik a plazmafehérjékhez (< 10%), hasonloképp, mint a
regularis human inzulin.

Intravénas beadas utan az eloszlasi térfogat (Vq) 0,22 1/kg volt (pl. 15,4 | egy 70 kg testtomegii beteg
esetében), a szervezetben 1évo extracellularis folyadéktérfogatnak megfelelden.

Biotranszformacid

Az aszpart inzulin lebomlasa hasonl6 a human inzulinéhoz, azaz mindegyik keletkezett metabolit
inaktiv.

Eliminacio
Subcutan beadas utan a Fiasp felezési ideje 57 perc, és ez hasonlé a NovoRapid injekcidéhoz.

A Fiasp intravénas beadasa utan a clearance gyors (1 I/h/kg), és az eliminacios felezési id6é 10 perc
volt.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

1-es tipusu diabetesben szenved6 id6s betegek esetében a NovoRapid injekcidhoz viszonyitva a Fiasp
hamarabb kialakul6 expozicidt és magasabb korai inzulin-expoziciot mutatott, mig a teljes expozicid
és a maximalis koncentracié hasonl6 volt a NovoRapid injekciééhoz.

A Fiasp beadasa utan a teljes aszpartinzulin-expozicio és a maximalis koncentracid 30%-kal magasabb
volt id6s betegek esetében, mint fiatalabb felnétt betegek esetében.
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Nemek

A betegek nemének a Fiasp farmakokinetikajara kifejtett hatasat tobb farmakokinetikai vizsgalatot
0sszegz0 elemzéssel vizsgaltak. A Fiasp a NovoRapid injekciOhoz viszonyitva azzal 6sszemérheto,
koraibb expozicid kialakuldst és magasabb korai inzulin-expoziciét mutatott, mikdzben hasonlo
maradt a teljes expozicid és a maximalis koncentracio, 1-es tipusu diabetesben szenvedd nébetegek és
férfi betegek esetében egyarant.

A Fiasp korai és maximalis inzulin-expozicioja hasonld volt az 1-es tipust diabetesben szenved6 no-
és férfi betegek esetében. Az 1-es tipusu diabetesben szenvedd noébetegek esetében azonban magasabb
volt a teljes inzulin-expozicid, mint 1-es tipust diabetesben szenvedo férfi betegek esetében.

Talsaly

A BMI novekedésével a kezdeti felszivodasi arany alacsonyabb volt, de a teljes expozicio a BMI
minden szintjén hasonlé volt. A NovoRapid injekciOhoz viszonyitva a Fiasp esetében a BMI-nek a
felszivodasra kifejtett hatasa kevésbé volt kifejezett, ami viszonylag magasabb kezdeti expoziciohoz
vezetett.

Rassz és etnikum
borh betegek, valamint latin-amerikai vs. nem latin-amerikai betegek) egy 1-es tipusu diabeteses
betegekkel végzett populacios farmakokinetikai elemzés eredményei alapjan irtdk le. Nem talaltak

cy ey

Majkarosodas

Az aszpart inzulin egy egyszeri dozist farmakokinetikai vizsgalatat NovoRapid injekcioval végezték
el 24, a normalistol a stlyosan karosodottig terjed6 majfunkcioju betegen. A majkarosodasban
szenvedo betegek esetében a felszivodasi arany alacsonyabb és valtozobb volt.

Vesekarosodas

Az aszpart inzulin egy egyszeri dozist farmakokinetikai vizsgalatat NovoRapid injekcioval végezték
el 18, a normalistol a stlyosan karosodottig terjed6 vesefunkcioji betegen. A kreatinin-clearance
értéke nem befolyasolta észlelhetéen az aszpart inzulin AUC, Cmax, CL/F és Tmax értékeit. K6zepes €S
sulyos vesekarosodasu betegek esetében az adatok korlatozottak voltak. Dializiskezelésre szoruld
vesekarosodott betegeket nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilok

6-11 éves gyermekek és 12-18 éves serdiil6k esetében a NovoRapid injekci6hoz viszonyitva a Fiasp
hamarabb kialakul6 expoziciot és magasabb korai inzulin-expozicidt mutatott, mig a teljes expozicid
és a maximalis koncentracio hasonld volt a NovoRapid injekci6éhoz.

A Fiasp hatasanak kialakulasa és korai inzulin-expozicidja gyermekeknél és serdiiloknél a
felnéttekéhez hasonld volt. 0,2 egység/ttkg dozis esetén a Fiasp teljes expozicidja alacsonyabb volt
gyermekek és serdiilok esetében, mint felnéttek esetében, mig a maximalis szérum aszpartinzulin-
koncentracié hasonl6 volt a korcsoportok kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitési €s
reprodukciora kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbodl szarmazo nem-klinikai jellegi adatok azt igazoltak,
hogy az aszpart inzulin expozicidjakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato. In
vitro vizsgalatokban, amelyekben az inzulin- és IGF-1 receptorhelyekhez torténd kotddést és a
sejtnovekedésre kifejtett hatast vizsgaltak, az aszpart inzulin viselkedése nagyon emlékeztetett a
human inzulinéra. A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy az aszpart inzulin inzulin-receptorokrdl vald

.....
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

fenol

metakrezol

glicerin

cink-acetat
dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
arginin-hidroklorid

nikotinamid (Bs-vitamin)

sosav (a pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitdsok

A gyodgyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt infuzids folyadékokkal keverhetd, ill. higithato.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

30 honap.

Fiasp 100 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

Az els6 felbontas utan vagy tartalékként hordva a gyogyszert legfeljebb 4 hétig szabad tarolni.
Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhat6. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcids tollon.

Fiasp 100 eqgyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

Az els6 felbontas utan vagy tartalékként hordva a gyogyszert legfeljebb 4 hétig szabad tarolni.
Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiit6szekrényben nem tarolhat6! Nem fagyaszthat6! Ha a patront
tartalekként hordjak és még nem hasznaltak, a fénytdl vald védelem érdekében a dobozaban kell
tartani.

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekciod injekeids tivegben

Az elsé felbontas utan a gydgyszert legfeljebb 4 hétig szabad tarolni (beleértve a pumpa tartalyaban
toltott idot is, lasd 6.6 pont). Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolhato.
Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozéaban.

Fiasp 100 egyséa/ml PumpCart oldatos injekcié patronban

Az elsé felbontas utan vagy tartalékként hordva a gyogyszert legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on
szabad tarolni. Ezutan legfeljebb 7 napig és legfeljebb 37 °C-on alkalmazhat6 egy olyan inzulin-
infuzids pumparendszerben, amit ezzel a patronnal torténd hasznalatra terveztek (lasd 6.6 pont).
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato! Ha tartalékként hordjak és még nem hasznaltak, a
fényt6l vald védelem érdekében a patront a dobozaban kell tartani.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Fiasp 100 eqgyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthaté! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrészt6l vagy targytol tavol tartandd. A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa a tollon.
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Fiasp 100 eqgyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando. A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a
dobozaban.

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekeids tivegben

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa
a dobozaban.

Fiasp 100 eqgyséa/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztOl vagy targytol tavol tartando. A fénytol valo védelem érdekében a patront tartsa a
dobozaban.

Az elsé felbontas utan vagy tartalékként hordott gydgyszer tarolasi koriilményeivel kapcsolatban 1asd
a 6.3 pontot.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fiasp 100 egyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban

Tobbadagos, eldobhatd, eldretdltott, polipropilénbdl, polioximetilénbdl, polikarbonatbdl és akrilnitril-
butadién-sztirolbodl késziilt injekcios toll, amely egy (halobutil) dugattytuval és egy
(halobutil/poliizoprén) dugoval lezart, (I-es tipusu tivegbdl késziilt) patront tartalmaz.

Eléretoltott injekcios tollanként 3 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db eldretdltott injekcios toll (tiivel vagy tii nélkiil), 5 db eldretoltott injekcids
toll (tii nélkiil), és gytijtécsomagolasban 10 db (2 doboz, dobozonként 5 db) eléretdltdtt injekeios toll
(th nélkiil).

Fiasp 100 eqgyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

Egy (halobutil) dugattytival és egy (halobutil/poliizoprén) dugdval lezart, (I-es tipusu tivegb6l késziilt)
patron, dobozban.

Patrononként 3 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 5 db és 10 db patron.

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekeids tivegben

Halobutil/poliizoprén gumikoronggal és annak érdekében, hogy a tartaly garanciazaras legyen,
milanyag védékupakkal lezart, (I-es tipust iivegbdl késziilt) injekcios liveg, dobozban.
Injekcids tivegenként 10 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db injekcids tiveg, 5 db injekcios Uveg, és gytjtéecsomagolasban 5 db
(5 doboz, dobozonként 1 db) injekcios iiveg.

Fiasp 100 egyséa/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

Egy (halobutil) dugattytival és egy (halobutil/poliizoprén) gumilezarassal rendelkez6 (I-es tipusu
ivegbol késziilt) patron, dobozban.

Patrononként 1,6 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 5 db patron és gyiijtdcsomagolasban 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Fiasp injekciot nem szabad felhasznalni, ha az oldat nem tiszta vagy nem szintelen.
Azt a Fiasp injekciot, amelyik megfagyott, nem szabad felhasznalni.

Fiasp 100 eqgyséa/ml FlexTouch oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

Az eldretoltott injekceios tollat (FlexTouch) kizardlag olyan injekcids tlikkel torténd hasznalatra
tervezték, amelyeket a subcutan injekcio beadasra szolgalo, injekcios tollakhoz vald, 4 mm és 8 mm
kozotti hossziisagi, 30G és 32G kozotti vastagsagu injekcios tiikre vonatkozo ISO szabvany szerint
fejlesztettek ki.

A tliket és az eloretdltott injekeids tollakat tilos tobb személynek kdzdsen hasznalnia. A patront tilos
ujratdlteni.

A betegnek minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobnia a tiit.

Fiasp 100 egyséa/ml Penfill oldatos injekcid patronban

A patront (Penfill) kizarolag inzulin beadasara vald, ujrahasznalhaté Novo Nordisk injekcios tollakkal
és olyan injekcios tiikkel torténd hasznalatra tervezték, amelyeket a subcutan injekcid beadasra
szolgald, injekcids tollakhoz vald, 4 mm és 8 mm kozotti hosszasagt, 30G és 32G kozotti vastagsagu
injekcios tlikre vonatkozo6 ISO szabvany szerint fejlesztettek ki.

A tliket és a patronokat tilos tobb személynek kozosen hasznélnia. A patront tilos Gjratdlteni.

A betegnek minden egyes injekcid beadasa utan ki kell dobnia a tiit.

Fiasp 100 eqyséa/ml oldatos injekcid injekcids iivegben

A tlket és a fecskendbket tilos tobb személynek kézosen hasznalnia.
A betegnek minden egyes injekcio beadasa utan ki kell dobnia a tiit.

Folyamatos subcutan inzulin-infiiziéban (CSII) torténd alkalmazas

Amikor a Fiasp injekciot kiszivjak az injekcids iivegb6l, akkor az injekcios oldat infiziés pumpaban is
hasznalhat6 (CSII) legfeljebb 6 napig, a 4.2 pontban, illetve a betegtajékoztatoban leirtak szerint.
Megvizsgaltak, és a pumpahasznalattal kompatibilisnek talaltak azokat a csévezetékeket, amelyeknek
a belsd feliilete polietilénbdl vagy poliolefinbdl késziilt.

Intravénas alkalmazés

A Fiasp szobahOmérsékleten 24 oran keresztiil stabil maradt olyan infuziés folyadékokban, mint
injekcios oldat.

Intravénas alkalmazas esetén 0,5-1 egység/ml aszpartinzulin-koncentracioban kell alkalmazni az
infziés rendszerben — polipropilén infuzids zsakok hasznalataval.

Fiasp 100 egyséa/ml PumpCart oldatos injekcid patronban

A patronokat tilos tobb személynek kdzdsen hasznalnia €s tilos a patront ujratdlteni.
A patron (PumpCart) kizarolag a kovetkez6 inzulin-infizids pumparendszerekkel alkalmazhato:
Accu-Chek Insight és YpsoPump inzulin-pumpék. Megvizsgaltak, és a pumpahasznalattal

kompatibilisnek talaltdk azokat a csdvezetékeket, amelyeknek a belsd feliilete polietilénbdl vagy
poliolefinbdl késziilt.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Daénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2017. januar 09.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYARTg’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-oKat a 2001/83/EK iranyelv 107¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvdnossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza,

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghataroz eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ [Eloretoltott injekcios toll (FlexTouch)]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 egység aszpart inzulint tartalmaz el6retoltott injekcids tollanként, 3 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine Plus tli
1 x 3 ml + 7 NovoFine tl

1 x 3 ml + 7 NovoTwist tii
5x3ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.

Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.

4 mm és 8 mm kozotti hosszsagl, 30G és 32G kozotti vastagsagu injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hitészekrényben tarolhatd. Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! A
fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/16/1160/001 1 db 3 ml-es injekcios toll

EU/1/16/1160/002 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoFine Plus tii
EU/1/16/1160/003 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoFine tii
EU/1/16/1160/004 1 db 3 ml-es injekcios toll és 7 db NovoTwist tii
EU/1/16/1160/005 5 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS TOLL CIMKE [Eléretoltott injekciés toll (FlexTouch)]

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio
aszpart inzulin
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA [Eléretoltott injekciés toll (FlexTouch) — blue
box-szal]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 egység aszpart inzulint tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), sdésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gyltijtéecsomagolas: 10 db (2 doboz, dobozonként 5 x 3 ml) eléretoltott injekcios toll.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolés tlit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.

Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.

4 mm és 8 mm kozotti hosszsagl, 30G és 32G kozotti vastagsagu injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben tarolhato. Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/006 10 db 3 ml-es injekcids toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLASBAN LEVO DOBOZ [Eléretoltott injekciés toll (FlexTouch) — blue
box nélkuil]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcio el6retoltott injekeids tollban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 egység aszpart inzulint tartalmaz el6retoltott injekcios tollanként, 3 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), sdésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5x3ml
Gyiijtdcsomagolas része, kiilon nem hozhat6 forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A csomagolas tiit nem tartalmaz.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhaszndlni.

Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.

4 mm és 8 mm kozotti hosszasagu, 30G és 32G kozotti vastagsagn injekcios tiivel torténd hasznalatra
tervezték.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben tarolhato. Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valo védelem érdekében a kupakot tartsa az injekcios tollon.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/006 10 db 3 ml-es injekcios toll

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ [Patron (Penfill)]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml Penfill oldatos injekci6 patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

300 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 3 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5x3ml
10 x 3 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadésra.
Novo Nordisk Gjrahasznalhato injekcids tollal torténd hasznalatra tervezték.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Nem
fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében a patront tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/16/1160/010 5 db 3 ml-es patron
EU/1/16/1160/011 10 db 3 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE [Patron (Penfill)]

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Fiasp 100 egység/ml Penfill oldatos injekcid
aszpart inzulin
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios tivegben
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1000 egység aszpart inzulint tartalmaz injekcids Uvegenként, 10 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1x10ml
5x 10 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhaszndlni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni (beleértve a pumpa tartalyaban toltott id6t is).
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben tarolhato. Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valod védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(] )

EU/1/16/1160/007 1 db 10 ml-es injekcios liveg
EU/1/16/1160/008 5 db 10 ml-es injekcids liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

41



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE (INJEKCIOS UVEG)

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJAI

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid
aszpart inzulin
SC., 1v.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra, intravénas alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO BORITOCIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON (INJEKCIOS UVEG) - blue box-
szal)

1. AGYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcié injekcios tivegben
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1000 egység aszpart inzulint tartalmaz injekcios Uvegenként, 10 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), sdésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gyltijtéecsomagolas: 5 db (5 doboz, dobozonként 1 x 10 ml) injekcids liveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni (beleértve a pumpa tartalyaban toltott id6t is).
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben tarolhato. Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valod védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/009 5 db 10 ml-es injekcios liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

44



A BELSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLASBAN LEVO DOBOZ (INJEKCIOS UVEG - blue box nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcid injekcios tivegben
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

1000 egység aszpart inzulint tartalmaz injekcids Uvegenként, 10 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

1x10ml
Gyiijtdcsomagolas része, kiilon nem hozhat6 forgalomba.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Bor ala torténd beadésra vagy intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhaszndlni.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Hasznalat kozben: 4 héten beliil szabad felhasznalni (beleértve a pumpa tartalyaban toltott id6t is).
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
Hasznalat kozben: Hiitdszekrényben tarolhato. Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Nem fagyaszthato! A
fénytdl valod védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/009 5 db 10 ml-es injekcios liveg

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ [Patron (PumpCart)]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekci6 patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

160 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 1,6 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5x1,6ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.
Kizarolag a PumpCart patronokkal tortén6 hasznalatra tervezett pumpakban torténd alkalmazasra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Pumpaban val6 hasznalat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elott: Hutészekrényben tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 37 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A patron fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/012 5 db 1,6 ml-es patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE [Patron (PumpCart)]

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekcio
aszpart inzulin
SC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Bor ala torténd beadasra.

3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,6 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON [Patron (PumpCart) — blue box-szal]

1. A GYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekci6 patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

160 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 1,6 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bsz-vitamin), sésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) €s injekciohoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

Gytjtocsomagolas: 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.
Kizarolag a PumpCart patronokkal tortén6 hasznalatra tervezett pumpakban torténd alkalmazasra.

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Pumpaban val6 hasznalat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas elott: Hutészekrényben tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hiitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 37 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A patron fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/013 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO FALTKARTON A GYUJTOCSOMAGOLASBAN [Patron (PumpCart) — blue box
nélkil]

1. AGYOGYSZER NEVE

Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekci6 patronban
aszpart inzulin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

160 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 1,6 ml oldatban.
1 ml oldat 100 egység (3,5 mg-nak megfeleld) aszpart inzulint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, arginin-
hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), sdésav/natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) és injekcidhoz valo
viz. Tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos injekcio

5 x 1,6 ml. Gyljtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Boér ala torténd beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

Csak tiszta és szintelen oldatot szabad felhasznalni.
Csak egy beteg altal torténd hasznalatra.
Kizarolag a PumpCart patronokkal torténd hasznalatra tervezett pumpakban torténd alkalmazasra.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato
Pumpaban val6 hasznalat kozben: 7 napon beliil szabad felhasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hitészekrényben tarolando.

Tartalékként hordva: Legfeljebb 2 hétig és legfeljebb 30 °C-on tarthato.

Hasznalat kozben: Hitészekrényben nem tarolhato! Legfeljebb 37 °C-on tarolando.
Nem fagyaszthato!

A patron fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/16/1160/013 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) patron

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fiasp

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Fiasp 100 egység/ml FlexTouch oldatos injekcié eléretoltott injekcios tollban
aszpart inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Fiasp alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fiasp egy gyors vércukorcsokkentd hatassal rendelkezo, étkezéskor alkalmazando6 inzulin. A Fiasp
aszpart inzulint tartalmaz0 oldatos injekcio, ami a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére
szolgal feln6tteknél, serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél. A cukorbetegség
olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint szabalyozasahoz.
A Fiasp injekcidval torténd kezelés segit megeldzni cukorbetegsége szovodményeit.

A Fiasp injekciot legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése elott kell beadni, de lehetéség van az
étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.

Ez a gyogyszer az injekcio beadasa utan az 1. és a 3. ora kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastol szamitott 3-5 6raig tart.

Ezt a gyogyszert rendszerint egy kozepes vagy hossza hatastartamtl inzulin-készitménnyel
kombinécioban kell alkalmazni.

2. Tudnivalék a Fiasp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot
. ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Fiasp alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel. Kiilonosen ligyeljen az alabbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — Ha a vércukorszintje tal alacsony, kovesse a
4. Lehetséges mellékhatasok” pontban az alacsony vércukorszintre vonatkozo utmutatast. A
Fiasp injekcio gyorsabban kezdi csokkenteni a vércukorszintet, mint a tobbi étkezéskor
alkalmazand¢ inzulin-készitmény. Ha hipoglikémia 1ép fel, azt a Fiasp injekcid beadasa utan
hamarabb érezheti.
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Magas vércukorszint (hiperglikémia) — Ha a vércukorszintje til magas, kdovesse a

4. Lehetséges mellékhatasok” pontban a magas vércukorszintre vonatkozo utmutatast.

Atallas mas inzulinrél — Lehetséges, hogy kezeldorvosanak tanacsokkal kell Ont ellatnia az
inzulin-adagjaval kapcsolatban.

Ha pioglitazonnal (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo, szajon at szedendd gyogyszer)
egylitt kapja az inzulin-kezelést — Siirgésen szo6ljon kezeléorvosanak, ha szivelégtelenség tiinete,
mint példaul szokatlan 1égzési nehézség, gyors testtomegndvekedés vagy folyadékvisszatartas

okozta helyi vizeny6 (6déma) jelentkezne.

. Szembetegségek. — A vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz, pl. diabéteszes retinopatidhoz vezethet.

. Idegkarosodas miatti fajdalom — Ha a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, idegi eredetii
fajdalmat érezhet, ami altalaban atmeneti.

. Duzzanat az iziiletek koriil — Amikor elkezdi alkalmazni a gydgyszert, el6fordulhat, hogy teste

tobb vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okoz a bokéja és mas iziiletei kortil
is. Ez rendszerint csak rovid ideig tart.

. Azért, hogy biztosan a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza — mindig, minden egyes injekci6
beadasa el6tt ellendrizze az inzulin cimkéjét, hogy elkeriilje az inzulin-készitmények véletlen
Osszecserélését.

. Az inzulin-kezelés a szervezetben inzulin-ellenes antitestek termelédését (az inzulin ellen hato

anyagok) valthatja ki. Emiatt csak nagyon ritkan valik sziikségessé az inzulin-adag modositasa.
Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a ,,3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”” pontot.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak, hogy mennyi inzulinra van sziiksége.
Beszéljen kezel6orvosaval:

. Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

. Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

. Ha megbetegszik, folytassa az inzulin alkalmazasat, és forduljon kezelGorvosahoz.

. Ha kiilfoldre utazik, a mas id6zdnaba es6 orszagokba torténd utazaskor valtozhat az inzulin-

sziikséglete és az injekcidok beadasanak iddzitése.

A Fiasp alkalmazasakor az alkalmazott gyartasi szamok beazonosithatosaga érdekében nyomatékosan
ajanlott az 6sszes alkalmazott eldretdltott injekeios toll nevének és gyartési tételszdmanak a
feljegyzése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcio beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megeldzni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekeid beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
1 évesnél fiatalabb gyermekeknél ezt a gyogyszert nem ajanlott alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Fiasp

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a
vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az On inzulin-adagjat.

Az alabbi felsorolasban azok a leggyakoribb gydgyszerek szerepelnek, amelyek befolyasolhatjak az
On inzulin-kezelését.
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Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegségre valo gyogyszer (szajon at szedendo vagy injekcio).

. Szulfonamid antibiotikumok (fertézések kezelésére alkalmazzak).

. Anabolikus szteroidok (mint példaul a tesztoszteron).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas vagy sziv eredetii mellkasi fajdalom [angina] kezelésére
alkalmazzak).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra alkalmazzak).

. Monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére alkalmazzak).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE-) gatlok (bizonyos szivbetegségekre vagy magas
vérnyomasra).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol (peteérésre — ovulaciora — hatoé gyogyszer).

. Szajon at szedett fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségekre).

. Novekedési hormon (& ndvekedési hormon hianyara).

. Gliikokortikoidok (mint példaul a ,kortizon” gyulladasra).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin
asztmara).

. Tiazidok (magas vérnyomasra, vagy ha szervezete tl sok vizet tart vissza).

Oktreotid és a lanreotid — egy ritka, a til sok ndvekedési hormon altal okozott betegség (az
akromegalia) kezelésére: Novelhetik is, de csdkkenthetik is a vércukorszintjét.

Ha a fentick barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezelGorvosanak vagy
gyogyszerészének.

A Fiasp egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha alkoholt iszik, inzulin-sziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar megemelkedhet, akar
leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A gyogyszer alkalmazhato a terhesség alatt, azonban
lehet, hogy inzulin-adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Az inzulin-sziikséglet
rendszerint csokken a terhesség els6 3 hdnapja alatt és emelkedik a maradék 6 honap soran. Terhesség
alatt a cukorbetegség gondos ellenérzése sziikséges. Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
elkeriilése rendkiviil fontos a gyermeke egészsége szempontjabol. A sziilést kdvetden az inzulin-
szlikséglet valosziniileg visszadll a terhességet megel6z0 szintre.

A Fiasp injekcioval torténd kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alacsony vércukorszint hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen
szerszam vagy gép hasznalatahoz sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje alacsony, koncentracioja
vagy reakciokészsége romolhat. Ez Onmagéara vagy masokra nézve veszélyes lehet. Kérdezze meg
kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Fiasp egyes dsszetevoirol
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciét?
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A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha On vak, vagy rosszul 1at, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 1év6 adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az injekcids tollat. Kérjen segitséget egy jol laté és a FlexTouch el6retoltott
injekcids toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az eloretoltott injekceios tollal 1-80 egység kozotti, 1 egységnyi 1épésenként beallithato adag adhato
be egy injekcioban.

Mikor Kkell alkalmazni a Fiasp injekciot?
A Fiasp étkezéskor alkalmazando inzulin.

Felnéttek: A Fiasp injekciot kdzvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése el6tt kell beadni, de
lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.
Gyermekek: A Fiasp injekciot kdzvetlentil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése el6tt kell beadni, de
lehetGség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is olyan
helyzetekben, amikor bizonytalan, hogy a gyermek hogyan fog étkezni. Kérjen tanacsot a
kezel6orvostdl az ilyen helyzetekre vonatkozoan.

Ez a gyogyszer az injekcid beadasa utan az 1. és a 3. 6ra kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastol szamitott 3-5 6ran 4t tart.

A Fiasp adagolasa

Adagolas 1-es és 2-es tipusu cukorbetegség esetén

On és a kezel8orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:

. az egyes étkezések alkalmaval mennyi Fiasp injekciora lesz sziiksége,

. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa modosithatja az inzulin-sziikségletét.

Ha mas gyogyszereket is alkalmaz, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.
Az adagolas mddositasa 2-es tipust cukorbetegség esetén

A napi adagot az el6z6 napon az étkezésekkor és lefekvéskor mért vércukorértékei alapjan kell
meghatarozni.

. Reggeli eldtt — Az adagot az el6z06 napi ebéd eldtti vércukorszint alapjan kell modositani.
. Ebéd el6tt — Az adagot az el6z06 napi vacsora el6tti vércukorszint alapjan kell modositani.
. Vacsora elott — Az adagot az el6z6 napi lefekvés el6tti vércukorszint alapjan kell modositani.
1. tablazat: Dozismodositas
Etkezés el6tti vagy lefekvés elétti vércukorszint Dozismodositas
mmol/| mg/dI
4-nél alacsonyabb 71-nél alacsonyabb Csokkentse az adagot
1 egységgel
4-6 71-108 Nem kell modositania az
adagot
6-nal magasabb 108-nal magasabb Novelje az adagot
1 egységgel

Alkalmazasa id6seknél (65 évesek vagy id6sebbek)
Ez a gydgyszer alkalmazhat6 id0s betegeknél. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie
kezel6orvosaval.
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Ha maéj- vagy vesebetegségben szenved
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellendriznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

A Fiasp injekcié beadasa

Ez a gyogyszer kizarolag bor ala injektalva adhato be (szubkutan injekcidoként).

Miel6tt eldszor hasznélna a Fiasp injekciot, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznélnia az eldretdltott injekcids tollat. Forduljon
kezeldorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az On inzulin-adagjat.

Hova kell beadni az injekciot?

. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a has eliils6 felszine vagy a felkar.

. Az injekciot soha ne adja be visszérbe vagy izomba.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil mindennap valtoztassa meg az injekciod
beadasanak helyét, hogy a bor alatti elvaltozasok kialakulasanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot

. Ha az injekcios toll sériilt, vagy nem megfelelden taroltak (lasd 5. pont: ,,Hogyan kell a Fiasp
injekciot tarolni?”).

. Ha tgy tlinik, hogy az inzulin nem tiszta (pl. zavaros) vagy nem szintelen.

A FlexTouch injekcids toll hasznélatira vonatkoz6 részletes hasznalati utasitds ennek a
betegtajékoztatonak a masik oldalan talalhato.

Ha az eléirtnal tobb Fiasp injekciot alkalmazott
Ha tul sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokkenhet (hipoglikémia), lasd a 4. pontban,
az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben 1év6 tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fiasp injekciot
Ha elfelejti beadni az inzulint, a vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia), lasd a
4. pontban a ,,Magas vércukorszint” cimil részben 1év6 tanacsokat.

Harom egyszerii 1épés, ami abban segithet, hogy ne alakuljon ki alacsony vagy magas

vércukorszint:

. Mindig tartson maganal egy tartalék injekcios tollat arra az esetre, ha injekcios tolla elveszne
vagy megsériilne.

. Mindig tartson maganal valamit, amibél masok megtudhatjak, hogy On cukorbeteg.

. Mindig tartson maganal cukortartalmu élelmiszert. Lasd a 4. pontban a ,,Mi a teendd, ha
alacsony a vércukorszintje?” cimi részt.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Fiasp alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezelborvosaval. Ha
abbahagyja az inzulin alkalmazésat, ez nagyon magas vércukorszinthez (stilyos hiperglikémiahoz) és
ketoacidézishoz vezethet (ez olyan allapot, amikor tul sok sav van a vérben, és ez életveszélyes is
lehet). A tiineteket és tanacsokat lasd a 4. pontban, a ,,Magas vércukorszint” cimil részben.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) az inzulin-kezelés soran nagyon gyakran eléfordulhat

(10-b61 tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat ¢és ¢életveszélyes lehet. Ha a
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tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tandcsokat lasd alabb, az ,,Alacsony vércukorszint” cimi részben.

Ha sulyos allergias reakcid jelentkezik (beleértve az anafilaxias sokkot) az inzulinnal vagy a Fiasp
barmely egyéb dsszetevijével szemben (nem ismert el6fordulasi gyakorisagti), hagyja abba ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat, és azonnal kérjen siigdsségi betegellatast vagy hivja a mentoket.

A stlyos allergias reakci6 jele lehet tobbek kozott:

. A helyi reakciok (pl. kitités, borpir és viszketés) szétterjednek teste mas részeire.
. Hirtelen rosszul érzi magat, ¢és izzad.

. Hanyni kezd.

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Allergias reakciok jelentkezhetnek, mint példaul a testszerte kialakuld bérkiiités és az arc duzzanata.
Nem gyakori és 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet. Forduljon orvoshoz, ha a tiinetek romlanak vagy
nem lat javulast néhany héten beliil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertréfia) (nem gyakori, 100-
bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomokat a bor
alatt (béramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az
inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kdzott:

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Reakcio az injekci6 beadasanak helyén: Helyi reakciok eléfordulhatnak azon a helyen, ahova az
injekciot beadja. Tobbek kozott a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: borkiiités, borpir, gyulladas,
véralafutas, irritacio, fajdalom és viszketés. A reakciok altalaban néhany nap utan elmulnak.
Bérreakciok: Allergias jelek jelenhetnek meg a béron, mint példaul ekcéma, kiiités, viszketés,
csalankiiités és bérgyulladas (dermatitisz).

Az inzulin-kezelés, tobbek kozott a Fiasp injekcidval torténé kezelés, altalanos hatésai

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) (nagyon gyakori)

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

Alkoholt iszik, tul sok inzulint ad be, a szokéasosnal tobb testmozgast végez, til keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

Az alacsony vércukorszint figyelmezteté jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosodott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés; hlivos és sapadt
bér; émelygés; rendkiviil erds éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; Szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag; Koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje?

. Ha eszméleténél van, azonnal kezelje az alacsony vércukrat 15 — 20 g gyorsan hat6
szénhidrattal: Egyen sz6ldcukor-tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt —
példaul gyiimolcslevet, édességet vagy kekszet (ilyen esetekre mindig tartson magéanal
szOl6cukor-tablettat vagy magas cukortartalmu élelmiszert).

. Ajanlott, hogy ismételten mérje meg a vércukorszintjét 15 — 20 perc elteltével €s ismét kezelje
azt, ha vércukorszintje még mindig 4 mmol/l alatti.
. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normalis szintre

val6 beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos modon.
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Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egyiitt, tajékoztasson arrdl, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik,
hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsokken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezoket kell tenniiik:
. Fektessék az oldalara, hogy elkeriiljék a fulladast.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magéahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon injekciot kap. Ezt csak olyan személy
adhatja be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.
. Ha nem reagal a gliikagon injekciora, korhazban kell tovabb kezelni.

Ha az elhtizodo, stilyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az
agykarosodas atmeneti vagy tartos lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezeléorvosahoz, ha:

. Olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét.
. Gliikagon injekciot kapott.
. A kozelmultban néhanyszor tal alacsony volt a vércukorszintje.

Erre azért van sziikség, mert lehet, hogy modositani kell az inzulin-injekciok adagjat vagy beadasi
idejét, illetve az étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat eld, ha:

A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
sziiksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat.

A magas vércukorszint figyelmeztetd jelei — ezek altaldban fokozatosan alakulnak ki:

Kipirult bér; szaraz bor; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag; gyiimdlcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés; szomjusagérzés; étvagytalansag; hanyinger vagy hanyas.

Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon stlyos allapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil haldlhoz vezethet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.

. Adjon be maganak egy korrekcids adagnyi inzulint, ha erre megtanitottak.
. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok.

. Ha a vizelete ketont tartalmaz, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fiasp injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A cimkén ¢és a dobozon feltiintetett lejarati id0 (,,Felhasznalhat6:”) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az els alkalmazas elott

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztositd (fagyos)
alkatrésztOl vagy targytol tavol tartando. A fényt6l valo védelem érdekében a kupakot tartsa az
injekcios tollon.

Az elsé felbontés utan, vagy ha tartalékként hordjak

Az eldretoltott injekceios tollat (FlexTouch) legfeljebb 4 héten at magaval hordhatja, és tarthatja
szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C). A fénytdl valo
védelem érdekében mindig tartsa a kupakot az injekcios tollon, ha éppen nem hasznalja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fiasp?

. A készitmény hatoanyaga az aszpart inzulin. 1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
300 egység aszpart inzulint tartalmaz el6retoltott injekceios tollanként, 3 ml oldatban.
. Egyéb Osszetevok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,

arginin-hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), s6sav (a pH beallitasara), natrium-hidroxid (a pH
beallitasara) (lasd a 2. pont végén a ,,Fontos informaciok a Fiasp egyes Osszetevoir6l” cimi
részt) €s injekciodhoz valo viz.

Milyen a Fiasp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fiasp tiszta, szintelen, vizes oldatos injekcio, eléretoltott injekcios tollban.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db, illetve gylijtécsomagolasban 2 doboz, dobozonként 5 db 3 ml-es
eldretoltott injekceiods toll. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd, Dénia

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — Fiasp FlexTouch

Kérjiik, hogy a FlexTouch eléretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a
kovetkez6 hasznalati utasitast. Ha nem koveti gondosan az utasitasokat, tal kevés vagy tul sok inzulint
kaphat, ami magas vagy alacsony vércukorszinthez vezethet.

Ne hasznilja az injekcios tollat, amig kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember meg nem tanitotta a hasznalatara.

El6szor ellenbrizze az injekcids tollat, és gyézédjon meg arrdl, hogy az a Fiasp 100 egység/ml
injekcidt tartalmazza, majd tekintse meg a lenti abrakat, hogy megismerkedjen az injekcios toll
kiilonboz6 részeivel és a tlivel.

Ha On vak, vagy rosszul lit, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon talalhaté adagszamlalét,
segitség nélkul ne hasznalja ezt az injekcios tollat. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és a FlexTouch
eloretoltott injekceios toll hasznalatara kiképzett személytol.

Az On injekcios tolla olyan eldretdltétt injekcios toll, amely 300 egység inzulint tartalmaz, és amelyen
az adag egyszeriien a megfelel6 érték kivalasztasaval allithat6 be. Az adagot 1 egységnyi
Iépésenként, legfeljebb 80 egységig allithatja be. Az injekcios tollat 4 mm és 8 mm kozotti
hosszusagu 30G és 32G kozotti vastagsagil, egyszer hasznalatos, eldobhato injekcios tiivel térténd
hasznalatra tervezték. A csomagolas tiit nem tartalmaz.

A Fontos informacié
Ezekre a megjegyzésekre kiilonosen figyeljen, mert fontosak az injekcids toll helyes hasznalatahoz.
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1. Az injekcids toll el6készitése és egy uj tii felhelyezése

Ellendrizze az injekcids tolla cimkéjén feltiintetett nevet és hataserdsséget, és gy6z6djon
meg arrol, hogy az a Fiasp 100 egység/ml injekciot tartalmazza. Ez kiilondsen fontos akkor, ha
tobbféle inzulint is hasznal. Ha tévedésbél nem a megfeleld tipusu inzulint adja be, a
vércukorszintje tilsagosan megemelkedhet vagy lecsokkenhet.

Huazza le az injekciods toll kupakjat.

oy
J
\

Ellenérizze, hogy az injekcios tollban talalhatd inzulin tiszta és szintelen-e.
Nézzen at az inzulin-ellenorzo ablakon. Ha az inzulin zavarosnak tiinik, ne hasznalja a tollat.

=

. Vegyen el6 egy uj tiit, és tépje le a papir védolapot.

Ugyeljen ra, hogy helyesen csatlakoztassa a tiit.

. Nyomja a tiit egyenesen az injekcios tollra.
. Csavarja ra, amig meg nem szorul.
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Az injekcids tiit két tiisapka fedi. Mindkét tiisapkat el kell tvolitania. Ha elfelejtette eltavolitani
valamelyik tlisapkat, akkor semennyi inzulint sem fog beadni.

Huzza le a kiils6 tiisapkat, és tegye félre késébbre. Az injekcio beadasa utan sziiksége lesz ra,
hogy a tlit biztonsagosan vegye le a tollrol.

Huzza le a belsé tiisapkat és dobja ki. Ha megprobalja visszahelyezni a belso tiisapkat,
el6fordulhat, hogy véletleniil megszurja vagy megsérti magat a tiivel.

Megjelenhet egy csepp inzulin a tii hegyén. Ez normalis jelenség, de ilyenkor is ellendriznie kell
az inzulin-aramlast.

Ne csatlakoztasson 1j tiit az injekcios tollhoz, amig készen nem all az injekcid beadasara.

A Minden egyes injekcio beadasahoz hasznaljon uj tiit.

Ez csokkenti a szennyezOdés, a fert6zés, az inzulin-elfolyas, a tiielzarodas és a pontatlan
adagolas kockazatat.

A  Sohane hasznaljon elgorbiilt vagy sériilt tiit.

2. Az inzulin-aramlas ellendrzése

Az inzulin beadasa elétt el6szor mindig ellendrizze az inzulin-aramlést.
Ezzel biztosithatd, hogy az injekcios toll az On teljes inzulin-adagjat adja be Onnek.

Az adagbeallito forgatasaval allitson be 2 egységet. Ellendrizze, hogy az adagszamlalé 2-t
mutat-e.

t'r'

2 egység
van
beallitva
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. Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.
Az ujjaval néhanyszor finoman kocogtassa meg az injekcios toll felsé részét, hogy a
légbuborékok felemelkedjenek.

« g '
H |
. Nyomja be, és tartsa benyomva az adagolégombot, amig az adagszamlalo vissza nem tér a
0 értékre.

A 0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.
Egy csepp inzulinnak kell megjelennie a tii hegyén.

Egy kis 1égbuborék maradhat a tii hegyén, de az nem keriil beadasra.

Ha nem jelenik meg csepp a tii hegyén, ismételje meg a 2A — 2C 1épéseket legfeljebb

6 alkalommal. Ha még ekkor sem jelenik meg csepp, cserélje ki a tiit, és ismételje meg a 2A —
2C Iépéseket még egyszer.

Ha még ezutan sem jelenik meg egy inzulin-csepp, dobja ki az injekcios tollat, és hasznaljon
ujat.

A Azinjekci6 beadasa elétt mindig ellenérizze, hogy egy csepp megjelenik-e a tii hegyén. Ezzel
meggy6zodik arrol, hogy az inzulin megfelelden aramlik.

Ha nem jelenik meg csepp, az injekcios toll nem fog inzulint beadni, még akkor sem, ha az
adagbeallito mozog. Ez azt jelezheti, hogy a tii elzarodott vagy megsériilt.

A Azinjekci6 beadasa el6tt mindig ellendrizze az aramlast. Ha nem ellendrzi az oldat
aramlasat, el6fordulhat, hogy til kevés inzulint ad be, vagy semennyi inzulint Sem ad be. Ez
magas vércukorszinthez vezethet.

3. Az adag bedllitasa

. Elészor ellendrizze, hogy az adagszamlalé a 0 értéken all-e.
A 0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie.
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. Az adagbedllité forgatasaval allitsa be a sziikséges adagot, amelyet a kezel6orvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember eloirt.

Ha rossz adagot allitott be, az adag korrigalasa érdekében forgassa az adagbeallitot elore vagy
hatra.

Az injekcios tollon legfeljebb 80 egység allithato be.

Példa t

5 egység
van
beallitva

24 egység
van
beallitva

Az adagbeallito segitségével kell beallitani a beadando egységek szamat. Csak az adagszamlalod
és az adagmutato mutatja meg, hogy adagonként hany egységet allit be.

Adagonként legfeljebb 80 egységet allithat be. Ha az On injekcids tolla mar kevesebb, mint
80 egységet tartalmaz, az adagszamlaldo megall a megmaradt egységek szamanal.

A Az inzulin beadasa elétt mindig az adagszamlalo és az adagmutato segitségével nézze meg,
hogy hany egységet allitott be.
Az adag kivalasztasat nem szabad a toll kattanasainak szamlalasaval végezni. Ha helytelen
adagot valaszt ki és azt adja be, a vércukorszintje tilsagosan megemelkedhet vagy lecsdkkenhet.
Az adag beallitasdhoz ne hasznalja az inzulin mennyiségét jelzo skalat, ez csak
hozzavetblegesen mutatja az injekcios tollban megmaradt inzulin mennyiségét.
Az adagbedllito kiilonbozo kattanasokat ad ki, ha eldre vagy hatra forgatjék, illetve ha a
megmaradt egységek szaman tal forgatjak.

4. Az adag beadasa injekcidban

. Szurja a tiit a bérébe a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal
mutatott modon.
. Ellenérizze, hogy latja-e az adagszamlalot.

Ne érintse meg az ujjaval az adagszamlalot. Ez megszakithatja az injekcio beadasat.
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. Nyomyja be, és tartsa benyomva az adagolégombot. Figyelje, ahogy az adagszamlalé
visszatér a 0 értekre. A 0 jelzésnek az adagmutatoval egy vonalban kell lennie. Ekkor egy
kattanast hallhat vagy érezhet.

. Tovabbra is folyamatosan tartsa benyomva az adagolégombot, amig a tiit a bérében
tartja.

. Szamoljon lassan 6-ig, és kdzben tartsa az adagolégombot benyomva.

. Ha korabban hiizza ki a tiit, lehetséges, hogy inzulint fog l1atni kidramolni a t{i hegyén. Ebben az
esetben nem adta be a teljes adagot; és ilyenkor gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Szamoljon lassan:

1-2-3-4-5-6

. Huzza ki a tiit a bérébol. Most mar felengedheti az adagolégombot.

Ha az injekciod helyén vér jelenik meg, enyhén nyomja a bort néhany percig, hogy elallitsa a
vérzést. Ne dorzsolje a teriiletet.

Az injekcid beadasa utan egy csepp inzulint lathat a tii hegyén. Ez normalis jelenség, és nem
befolyasolja az adagjat.

A Mindig figyelje az adagszamlalét, hogy tudja, hany egységet ad be. Tartsa az
adagologombot folyamatosan benyomva egészen addig, amig az adagszamlalo 0 értéket nem
mutat. Ha az adagszamlalé nem tér vissza a 0 értékre, akkor nem adta be a teljes adagot, ami
magas vércukorszinthez vezethet.

Hogyan lehet a tii elzarédasat vagy sériilését észrevenni?

. Ha az adagolégomb folyamatos nyomva tartasa utan az adagszamlalon nem jelenik meg a
0 értek, minden bizonnyal egy elzdrodott vagy sériilt tlit hasznalt.
. Ilyenkor On semennyi gydgyszert sem kapott, még akkor sem, ha az adagszamlalo elmozdult az

On 4ltal eredetileg beallitott adagtol.

Mi a teendd, ha a tii elzarodott?

Tavolitsa el a tlit az 5. pontban leirtaknak megfelel6en, €s ismételje meg az Osszes 1épést az ,,1. Az
injekcios toll eldkészitése és egy 1 tii felhelyezése” ponttdl kezdve. Ugyeljen 14, hogy az On szdméara
szlikséges teljes adagot allitsa be.
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Az injekcid beadasa kdzben soha ne érintse meg az adagszamlalot.
Ez megszakithatja az injekcid beadasat.

5. Az injekci6 beadasa utan
Minden egyes injekcié beadasa utan dobja ki a tiit.
Ez csokkenti a szennyez6dés, a fert6zés, az inzulin-elfolyas, a tlielzarodas és a pontatlan adagolas

kockazatat. Ha a tii elzarodott, nem lehet inzulint beadni.

. Egy sima feliileten vezesse a tii hegyét a kiilsé tiisapkaba anélkil, hogy megérintené a tiit
vagy a kiilsé tlisapkat.

. Miutén a ti a kiilsé tiisapka belsejébe keriilt, 6vatosan nyomja ra teljesen a Kkiilsé tiisapkat.

. Csavarija le a tiit, és dobja ki oly modon, amelyet a kezeldorvosa, a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember, a gydgyszerésze vagy az illetékes hatosag eldirt.

. Az inzulin fénytdl vald védelme érdekében minden hasznalat utan tegye ra a kupakot az
injekcios tollra.

Ha az injekcios toll kitirtilt, tii nélkil, a kezelGorvosa, a gondozasat végzé egészségligyi
szakember, a gyogyszerésze, illetve az illetékes hatosagok eldirasa szerint dobja ki.

A Sohane probaja meg a belsé tiisapkat a tiire visszatenni. Megsztrhatja vagy megsértheti
magat a tlivel.

A Minden egyes injekcio beadasa utan, mindig vegye le a tiit az injekcios tollrél, és

hozzacsatlakoztatott tii nélkiil tirolja az injekcios tollat. Ez csokkentheti a szennyez6dés, a
fert6zés, az inzulin-elfolyas, a tiielzarddas és a pontatlan adagolas a kockazatat.
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6. Mennyi inzulin maradt?

. Az inzulin mennyiségét jelz6 skala hozzavetélegesen mutatja az injekcids tollban megmaradt
inzulin mennyiségét.

Hozzaveto-
leg mennyi

inzulin
maradt?

. A megmaradt inzulin pontos mennyiségének meghatarozasahoz hasznalja az adagszamlalot:
Forgassa el az adagbeallitot, amig az adagszamlalé meg nem all.
Ha 80-at mutat, legaldbb 80 egység van még az injekcios tollban.
Ha kevesebb, mint 80-at mutat, a mutatott szam megfelel az injekcids tollban megmaradt
egységek szamanak.

Példa t

Az adag-
szamlalo
megallt:
16 egység
maradt

. Forgassa vissza az adagbeallitot, amig az adagszamlalo 0-at nem mutat.

. Ha t6bb inzulinra van sziiksége, mint amennyi megmaradt az injekcios tollban, adagjat két
injekcios tollra oszthatja szét.

A Haaz adagjat két injekciéra osztja szét, nagyon figyeljen, hogy helyesen szamoljon.
Ha nem biztos benne, az egész adagot egy 0j injekcios tollal adja be. Ha rosszul osztja szét az
adagot, tul kevés vagy tul sok inzulint fog beadni, ami magas vagy alacsony vércukorszinthez
vezethet.

A Tovabbi fontos informaciok

. Mindig tartsa maganal az injekcids tollat.

. Mindig tartson maganal egy tartalék injekcios tollat és uj tiiket, arra az esetre, ha
valamelyik elveszne vagy megsériilne.

. Az injekcios toll és a titk masok eldl, féleg gyermekek eldl, mindig gondosan elzarva
tartandok!

. Az injekcios tollat és tliit sohasem szabad masokkal kdzdsen hasznalnia. Ez
keresztfert6zodéshez vezethet.

. Az injekcids tollat sohasem szabad masokkal kozosen hasznalnia. Az On gyogyszere masok
szamara karos lehet.

. A gondozdknak nagyon évatosan kell kezelniiik a hasznalt tiiket, hogy csokkentsék a tii altal
okozott sériilés és a keresztfertozodés kockazatat.
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Az injekcids toll gondozéasa

Vigyazzon az injekcios tollra. Ha nem kezeli elég ovatosan, vagy helyteleniil hasznalja, az
pontatlan adagolashoz vezethet, ami magas vagy alacsony vércukorszintet eredményezhet.

Ne hagyja az injekcios tollat gépkocsiban vagy mas olyan helyen, ahol tulsdgosan
felmelegedhet vagy lehiilhet.

Az injekcids tollat ne érje por, szennyez6dés és folyadék.

Ne mossa, ne aztassa, és ne olajozza meg az injekcios tollat. Ha sziikséges, tisztitsa enyhe
mosoészerrel megnedvesitett textiliaval.

Ne ejtse le az injekcids tollat, és ne iisse kemény feliilethez.
Ha elejtette az injekcios tollat, vagy valamilyen problémara gyanakszik, az injekcid beadasa
el6tt csatlakoztasson egy 1j tlit, €s ellendrizze az inzulin dramlasat.

Az injekcios tollat tilos Gjratélteni! Ha kitirtilt, ki kell dobni.

Ne préobalja megjavitani a tollat, és ne probalja meg szétszedni.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Fiasp 100 egység/ml Penfill oldatos injekcié patronban
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Fiasp alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fiasp egy gyors vércukorcsokkentd hatassal rendelkezo, étkezéskor alkalmazando6 inzulin. A Fiasp
aszpart inzulint tartalmaz0 oldatos injekcio, ami a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére
szolgal feln6tteknél, serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél. A cukorbetegség
olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint szabalyozasahoz.
A Fiasp injekcidval torténd kezelés segit megeldzni cukorbetegsége szovodményeit.

A Fiasp injekciot legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése elott kell beadni, de lehetéség van az
étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.

Ez a gyogyszer az injekcio beadasa utan az 1. és a 3. ora kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastdl szamitott 3-5 6raig tart.

Ezt a gydgyszert rendszerint egy kdzepes vagy hosszu hatastartamu inzulin-készitménnyel
kombinécioban kell alkalmazni.

2. Tudnivalok a Fiasp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot
. ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Fiasp alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel. Kiilonosen ligyeljen az aldbbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — Ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a
4. Lehetséges mellékhatasok” pontban az alacsony vércukorszintre vonatkozo utmutatast. A
Fiasp injekcié gyorsabban kezdi csokkenteni a vércukorszintet, mint a tobbi étkezéskor
alkalmazand¢ inzulin-készitmény. Ha hipoglikémia 1ép fel, azt a Fiasp injekcid beadasa utan
hamarabb érezheti.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — Ha a vércukorszintje tul magas, kdvesse a
4. Lehetséges mellékhatasok™ pontban a magas vércukorszintre vonatkozo itmutatast.
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. Atallas mas inzulinrél — Lehetséges, hogy kezeldorvosanak tanacsokkal kell Ont ellatnia az
inzulin-adagjaval kapcsolatban.

. Ha pioglitazonnal (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo, szajon at szedendd gyogyszer)
egyutt kapja az inzulin-kezelést — Stirgésen szoljon kezeldorvosanak, ha szivelégtelenség tiinete,
mint példaul szokatlan 1égzési nehézség, gyors testtomegnovekedés vagy folyadékvisszatartas
okozta helyi vizeny6 (6déma) jelentkezne.

. Szembetegségek. — A vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz, pl. diabéteszes retinopatiahoz vezethet.

. Idegkarosodas miatti fajdalom — Ha a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, idegi eredetii
fajdalmat érezhet, ami altaldban atmeneti.

. Duzzanat az iziiletek koriil — Amikor elkezdi alkalmazni a gydgyszert, el6fordulhat, hogy teste

tobb vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okoz a bokaja és mas iziiletei kortil
is. Ez rendszerint csak rovid ideig tart.

. Azért, hogy biztosan a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza — mindig, minden egyes injekcio
beadasa el6tt ellendrizze az inzulin cimkéjét, hogy elkeriilje az inzulin-készitmények véletlen
Osszecserélését.

. Az inzulin-kezelés a szervezetben inzulin-ellenes antitestek termelédését (az inzulin ellen hato
anyagok) valthatja ki. Emiatt csak nagyon ritkan valik sziikségessé az inzulin-adag modositasa.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a ,,3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?” pontot.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak, hogy mennyi inzulinra van sziiksége.
Beszéljen kezelGorvosaval:

. Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

. Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

. Ha megbetegszik, folytassa az inzulin alkalmazasat, és forduljon kezel6orvosahoz.

. Ha kiilfoldre utazik, a mas id6zdnaba es6 orszagokba torténd utazaskor valtozhat az inzulin-

szlikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

A Fiasp alkalmazasakor az alkalmazott gyartasi szamok beazonosithatésaga érdekében nyomatékosan
ajanlott az 6sszes alkalmazott patron nevének és gyartasi tételszamanak a feljegyzése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
,Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”’). Szdljon kezelGorvosanak, ha az injekcid beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvéltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
1 évesnél fiatalabb gyermekeknél ezt a gyogyszert nem ajanlott alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Fiasp

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a
vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az On inzulin-adagjat.

Az alabbi felsorolasban azok a leggyakoribb gydgyszerek szerepelnek, amelyek befolyasolhatjak az
On inzulin-kezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegségre valo gyogyszer (szajon at szedendo vagy injekcio).
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. Szulfonamid antibiotikumok (fertézések kezelésére alkalmazzak).

. Anabolikus szteroidok (mint példaul a tesztoszteron).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas vagy sziv eredetli mellkasi fajdalom [angina] kezelésére
alkalmazzak).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra alkalmazzak).

. Monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére alkalmazzak).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE-) gatlok (bizonyos szivbetegségekre vagy magas
vérnyomasra).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol (peteérésre — ovulaciora — hatoé gyogyszer).

. Szajon at szedett fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségekre).

. Novekedési hormon (& ndvekedési hormon hianyara).

. Gliikokortikoidok (mint példaul a ,.kortizon” gyulladasra).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin
asztmara).

. Tiazidok (magas vérnyomasra, vagy ha szervezete tl sok vizet tart vissza).

Oktreotid és a lanreotid — egy ritka, a til sok ndvekedési hormon altal okozott betegség (az
akromegalia) kezelésére: Novelhetik is, de csdkkenthetik is a vércukorszintjét.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezel6orvosanak vagy
gyogyszerészének.

A Fiasp egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha alkoholt iszik, inzulin-sziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar megemelkedhet, akar
leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A gyogyszer alkalmazhato a terhesség alatt, azonban
lehet, hogy inzulin-adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Az inzulin-sziikséglet
rendszerint csokken a terhesség els6 3 hdnapja alatt és emelkedik a maradék 6 honap soran. Terhesség
alatt a cukorbetegség gondos ellenérzése sziikséges. Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
elkeriilése rendkiviil fontos a gyermeke egészsége szempontjabol. A sziilést kvetden az inzulin-
szlikséglet valosziniileg visszadll a terhességet megel6z0 szintre.

A Fiasp injekcioval torténd kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alacsony vércukorszint hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen
szerszam vagy gép hasznalatahoz sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje alacsony, koncentracioja
vagy reakciokészsége romolhat. Ez Onmagéara vagy méasokra nézve veszélyes lehet. Kérdezze meg
kezelborvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Fiasp egyes dsszetevoirdl
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Fiasp injekciét?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Ha On vak, vagy rosszul 14t, és nem tudja leolvasni az injekcios tollon 1év6 adagszamlalot, segitség
nélkiil ne hasznalja ezt az inzulin-gydgyszert. Kérjen segitséget egy jol 1at6 és az injekcios toll
hasznalatara kiképzett személytol.

Mikor kell alkalmazni a Fiasp injekciot?
A Fiasp étkezéskor alkalmazando inzulin.

Felnéttek: A Fiasp injekciot kdzvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése elott kell beadni, de
lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.
Gyermekek: A Fiasp injekciot kozvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése el6tt kell beadni, de
lehet6ség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is olyan
helyzetekben, amikor bizonytalan, hogy a gyermek hogyan fog étkezni. Kérjen tanacsot a
kezelborvostdl az ilyen helyzetekre vonatkozoan.

Ez a gyogyszer az injekcid beadasa utan az 1. és a 3. 6ra kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastol szamitott 3-5 6ran 4t tart.

A Fiasp adagolasa

Adagolas 1-es és 2-es tipusu cukorbetegség esetén

On és a kezeldorvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:

. az egyes étkezések alkalmaval mennyi Fiasp injekciora lesz sziiksége,

. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, elészor beszélje ezt meg a kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa modosithatja az inzulin-sziikségletét.

Ha mas gyogyszereket is alkalmaz, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.
Az adagolas modositasa 2-es tipust cukorbetegség esetén

A napi adagot az el6z6 napon az étkezésekkor és lefekvéskor mért vércukorértékei alapjan kell
meghatarozni.

. Reggeli eldtt — Az adagot az el6z6 napi ebéd eldtti vércukorszint alapjan kell modositani.
. Ebéd el6tt — Az adagot az €l6z6 napi vacsora el6tti vércukorszint alapjan kell mddositani.
. Vacsora elott — Az adagot az el6z6 napi lefekvés el6tti vércukorszint alapjan kell modositani.
1. tdblazat: Dozismodositas
Etkezés el6tti vagy lefekvés elétti vércukorszint Do6zismodositas
mmol/| mg/dI
4-nél alacsonyabb 71-nél alacsonyabb Csokkentse az adagot
1 egységgel
4-6 71-108 Nem kell médositania az
adagot
6-nal magasabb 108-nal magasabb Novelje az adagot
1 egységgel

Alkalmazasa idéseknél (65 évesek vagy idGsebbek)
Ez a gyogyszer alkalmazhato idds betegeknél. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie
kezelGorvosaval.

Ha maj- vagy vesebetegségben szenved
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellendriznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezel6orvosaval.

A Fiasp injekcio beadasa
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Ez a gyogyszer kizarolag bor ala injektalva adhato be (szubkutan injekcioként), egy inzulin beadasara
vald Gjrahasznalhaté Novo Nordisk injekcids toll segitségével.

Miel6tt eldszor hasznalna a Fiasp injekciot, kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznalnia. Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon
sziikséges beadni az On inzulin-adagjat.

Hova kell beadni az injekciot?

. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a has eliils6 felszine vagy a felkar.

. Az injekciot soha ne adja be visszérbe vagy izomba.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten beliil mindennap valtoztassa meg az injekcid
beadasanak helyét, hogy a bor alatti elvaltozasok kialakuldsanak kockazatat csokkentse (lasd
4. pont).

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot

. Ha a patron vagy az On 4ltal hasznalt Gjrahasznalhato injekcios toll megsériilt. Vigye vissza
oda, ahonnan kapta. A tovabbi utasitasokat 1asd az ujrahasznalhato injekcios toll hasznalati
utasitasaban.

. Ha a patront nem megfelelden taroltak (lasd 5. pont: ,,Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?”).

. Ha tigy tnik, hogy az inzulin nem tiszta (pl. zavaros) vagy nem szintelen.

Hogyan kell beadni a Fiasp injekciot?

. Olvassa el az ujrahasznalhato injekcios tollhoz mellékelt hasznalati utasitast.

. Ellendrizze a patron (Penfill) cimkéjén talalhatd nevet és hataserdsséget, hogy
megbizonyosodjon rola, az valoban a Fiasp injekcio.

. A szennyez6dés megel6zése érdekében mindig, minden egyes injekcid beadasahoz hasznaljon
uj tit.

. A tliket tilos tobb személynek kozdsen hasznalni.

Ha az eldirtnal tobb Fiasp injekciot alkalmazott
Ha tal sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokkenhet (hipoglikémia), lasd a 4. pontban,
az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben 1év6 tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fiasp injekciot
Ha elfelejti beadni az inzulint, a vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia), lasd a
4. pontban a ,,Magas vércukorszint” cimil részben 1év0 tanacsokat.

Harom egyszerii 1épés, ami abban segithet, hogy ne alakuljon ki alacsony vagy magas

vércukorszint:

. Mindig tartson maganal tartalék Fiasp patronokat.

. Mindig tartson maganal valamit, amibdl masok megtudhatjak, hogy On cukorbeteg.

. Mindig tartson maganal cukortartalmu élelmiszert. Lasd a 4. pontban a ,,Mi a teendd, ha
alacsony a vércukorszintje?” cimil részt.

Ha id6 elott abbahagyja a Fiasp alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezelGorvosaval. Ha
abbahagyja az inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez (stlyos hiperglikémidhoz) és
ketoaciddzishoz vezethet (ez olyan allapot, amikor tul sok sav van a vérben, és ez életveszélyes is
lehet). A tiineteket és tanacsokat lasd a 4. pontban, a ,,Magas vércukorszint” cimi részben.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) az inzulin-kezelés soran nagyon gyakran el6fordulhat
(10-b61 tébb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik,
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elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha a
tul alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb, az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik (beleértve az anafilaxias sokkot) az inzulinnal vagy a Fiasp
barmely egyéb Osszetevijével szemben (nem ismert el6fordulasi gyakorisagti), hagyja abba ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat, és azonnal kérjen sligdsségi betegellatast vagy hivja a mentoket.

A stlyos allergias reakcio jele lehet tobbek kozott:

. A helyi reakciok (pl. kitités, borpir és viszketés) szétterjednek teste mas részeire.
. Hirtelen rosszul érzi magat, ¢és izzad.

. Hanyni kezd.

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Allergias reakciok jelentkezhetnek, mint példaul a testszerte kialakuld bérkiiités és az arc duzzanata.
Nem gyakori és 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet. Forduljon orvoshoz, ha a tiinetek romlanak vagy
nem lat javulast néhany héten beliil.

Borelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (nem gyakori, 100-
bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomodkat a bor
alatt (béramiloidézis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az
inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatasok tobbek kdzott:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Reakcio az injekci6 beadasanak helyén: Helyi reakciok eléfordulhatnak azon a helyen, ahova az
injekciot beadja. Tobbek kozott a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: borkiiités, borpir, gyulladas,
véralafutas, irritacid, fajdalom és viszketés. A reakciok altalaban néhany nap utan elmulnak.
Borreakciok: Allergias jelek jelenhetnek meg a bordn, mint példaul ekcéma, kiiités, viszketés,
csalankiiités és borgyulladas (dermatitisz).

Az inzulin-kezelés, tobbek kozott a Fiasp injekcioval torténé kezelés, altalanos hatasai

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) (nagyon gyakori)

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

Alkoholt iszik, tul sok inzulint ad be, a szokéasosnal tobb testmozgast végez, til keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

Az alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosodott, nehezen érthet6 beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés; hlivos és sapadt
bér; émelygés; rendkiviil erds éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; Szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag; Koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje?

. Ha eszméleténél van, azonnal kezelje az alacsony vércukrat 15 — 20 g gyorsan hato
szénhidrattal: Egyen sz6ldcukor-tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt —
példaul gyiimdlcslevet, édességet vagy kekszet (ilyen esetekre mindig tartson maganal
sz0l6cukor-tablettat vagy magas cukortartalmu élelmiszert).

. Ajanlott, hogy ismételten mérje meg a vércukorszintjét 15 — 20 perc elteltével és ismét kezelje
azt, ha vércukorszintje még mindig 4 mmol/l alatti.
. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normalis szintre

val6 beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos médon.
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Mit Kkell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egyiitt, tajékoztasson arrol, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik,
hogy mi torténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsokken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezoket kell tennitik:
. Fektessék az oldalara, hogy elkeriiljék a fulladast.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon injekciot kap. Ezt csak olyan személy
adhatja be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagon injekciot kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.
. Ha nem reagal a gliikagon injekciora, kérhazban kell tovabb kezelni.

Ha az elhiz6do, stlyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az
agykarosodas atmeneti vagy tartos lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezeldorvosahoz, ha:

. Olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét,
. Gliikagon injekciot kapott.
. A kozelmultban néhanyszor tal alacsony volt a vércukorszintje.

Erre azért van sziikség, mert lehet, hogy modositani kell az inzulin-injekciok adagjat vagy beadasi
idejét, illetve az étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat elé, ha:

A szokésosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
szliksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat.

A magas vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:

Kipirult bér; szaraz bor; almossag vagy faradtsag; szajszarazsag; gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés; szomjusagérzés; étvagytalansag; hanyinger vagy hanyas.

Ezek a tlinetek a diabéteszes ketoaciddzisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozddik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.

. Adjon be maganak egy korrekcids adagnyi inzulint, ha erre megtanitottak.
. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok.

. Ha a vizelete ketont tartalmaz, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fiasp injekciét tarolni?
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A cimkén ¢és a dobozon feltiintetett lejarati id0 (,,Felhasznalhat6:”) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az els6 alkalmazas el6tt

Hutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé. Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztositd (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando. A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a
dobozaban.

Az els6 felbontdas utan, vagy ha tartalékként hordjak

Huitészekrényben nem tarolhatd! A patront (Penfill) legfeljebb 4 héten 4t magaval hordhatja, és
tarthatja szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on). A fényt6l valo védelem érdekében a patront
mindig tartsa a dobozaban.

A tit minden egyes injekcid beadasa utan dobja ki!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fiasp?

. A készitmény hatoanyaga az aszpart inzulin. 1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
300 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 3 ml oldatban.
. Egyéb 6sszetevok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,

arginin-hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), sésav (a pH beallitasara), natrium-hidroxid (a pH
beallitasara) (lasd a 2. pont végén a ,,Fontos informaciok a Fiasp egyes dsszetevoirdl” cimi
részt) €s injekciodhoz valo viz.

Milyen a Fiasp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fiasp tiszta, szintelen, vizes oldatos injekcio, patronban.

Kiszerelési egységek: 5 db vagy 10 db 3 ml-es patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartéd
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd, Dénia

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Fiasp 100 egység/ml oldatos injekcio injekcios tivegben
aszpart inzulin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Fiasp alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Fiasp egy gyors vércukorcsokkentd hatassal rendelkezo, étkezéskor alkalmazandé inzulin. A Fiasp
aszpart inzulint tartalmaz0 oldatos injekcio, ami a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére
szolgal feln6tteknél, serdiil6knél, tovabba 1 éves és annal idésebb gyermekeknél. A cukorbetegség
olyan betegség, amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint szabalyozasahoz.
A Fiasp injekcidval torténd kezelés segit megeldzni cukorbetegsége szovodményeit.

A Fiasp injekciot legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése el6tt kell beadni, de lehetéség van az
étkezés megkezdésétol szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.

Ez a gyOgyszer az injekcio beadasa utan az 1. és a 3. ora kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastol szamitott 3-5 6raig tart.

Ezt a gyogyszert rendszerint egy kozepes vagy hossza hatastartamutl inzulin-készitménnyel
kombinécioban kell alkalmazni.

Ez a gydgyszer infuzios pumparendszerekkel folyamatos infazidhoz is hasznalhato.

2. Tudnivalék a Fiasp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot
. ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Fiasp alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakemberrel. Kiilonosen ligyeljen az aldbbiakra:

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — Ha a vércukorszintje tal alacsony, kovesse a
4. Lehetséges mellékhatasok” pontban az alacsony vércukorszintre vonatkozo utmutatast. A
Fiasp injekcié gyorsabban kezdi csokkenteni a vércukorszintet, mint a tobbi étkezéskor
alkalmazand¢ inzulin-készitmény. Ha hipoglikémia 1ép fel, azt a Fiasp injekcid beadasa utan
hamarabb érezheti.
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. Magas vércukorszint (hiperglikémia) — Ha a vércukorszintje til magas, kdvesse a
4. Lehetséges mellékhatasok” pontban a magas vércukorszintre vonatkozo utmutatast.

. Atallas mas inzulinrél — Lehetséges, hogy kezeldorvosanak tanacsokkal kell Ont ellatnia az
inzulin-adagjaval kapcsolatban.
. Ha pioglitazonnal (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo, szajon at szedendd gyogyszer)

egylitt kapja az inzulin-kezelést — Siirgésen szo6ljon kezelborvosanak, ha szivelégtelenség tiinete,
mint példaul szokatlan 1égzési nehézség, gyors testtomegndvekedés vagy folyadékvisszatartas
okozta helyi vizeny6 (6déma) jelentkezne.

. Szembetegségek. — A vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romlasahoz, pl. diabéteszes retinopatidhoz vezethet.

. Idegkarosodas miatti fajdalom — Ha a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, idegi eredetii
fajdalmat érezhet, ami altalaban atmeneti.

. Duzzanat az iziiletek koriil — Amikor elkezdi alkalmazni a gydgyszert, el6fordulhat, hogy teste

tobb vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okoz a bokéja és mas iziiletei kortil
is. Ez rendszerint csak rovid ideig tart.

. Azért, hogy biztosan a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza — mindig, minden egyes injekci6
beadasa el6tt ellendrizze az inzulin cimkéjét, hogy elkeriilje az inzulin-készitmények véletlen
Osszecserélését.

. Az inzulin-kezelés a szervezetben inzulin-ellenes antitestek termelédését (az inzulin ellen hato

anyagok) valthatja ki. Emiatt csak nagyon ritkan valik sziikségessé az inzulin-adag modositasa.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak, hogy mennyi inzulinra van sziiksége.
Beszéljen kezelGorvosaval:

. Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

. Ha a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokasos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

. Ha megbetegszik, folytassa az inzulin alkalmazasat, és forduljon kezel6orvosahoz.

. Ha kiilfoldre utazik, a mas id6zdnaba es6 orszagokba torténd utazaskor valtozhat az inzulin-

szlikséglete és az injekciok beadasanak id6zitése.

A Fiasp alkalmazasakor az alkalmazott gyartasi szamok beazonosithatoésaga érdekében nyomatékosan
ajanlott az 6sszes alkalmazott injekcios liveg nevének és gyartasi tételszamanak a feljegyzése.

Bérelvaltozasok az injekcio beadasanak helyén

Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
,Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”’). Szdljon kezelGorvosanak, ha az injekcid beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
1 évesnél fiatalabb gyermekeknél ezt a gyogyszert nem ajanlott alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Fiasp

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a
vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az On inzulin-adagjat.

Az alabbi felsorolasban azok a leggyakoribb gydgyszerek szerepelnek, amelyek befolyasolhatjak az
On inzulin-kezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegségre vald gyogyszer (szajon at szedendo vagy injekcio).
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. Szulfonamid antibiotikumok (fertézések kezelésére alkalmazzak).

. Anabolikus szteroidok (mint példaul a tesztoszteron).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas vagy sziv eredetli mellkasi fajdalom [angina] kezelésére
alkalmazzak).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra alkalmazzak).

. Monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére alkalmazzak).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE-) gatlok (bizonyos szivbetegségekre vagy magas
vérnyomasra).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol (peteérésre — ovulaciora — hatoé gyogyszer).

. Szajon at szedett fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségekre).

. Novekedési hormon (& ndvekedési hormon hianyara).

. Gliikokortikoidok (mint példaul a ,.kortizon” gyulladasra).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin
asztmara).

. Tiazidok (magas vérnyomasra, vagy ha szervezete tl sok vizet tart vissza).

Oktreotid és a lanreotid — egy ritka, a til sok ndvekedési hormon altal okozott betegség (az
akromegalia) kezelésére: Novelhetik is, de csdkkenthetik is a vércukorszintjét.

Ha a fentiek barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezeldorvosanak vagy
gyogyszerészének.

A Fiasp egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha alkoholt iszik, inzulin-sziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar megemelkedhet, akar
leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A gyogyszer alkalmazhato a terhesség alatt, azonban
lehet, hogy inzulin-adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Az inzulin-sziikséglet
rendszerint csokken a terhesség els6 3 hdnapja alatt és emelkedik a maradék 6 honap soran. Terhesség
alatt a cukorbetegség gondos ellenérzése sziikséges. Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
elkeriilése rendkiviil fontos a gyermeke egészsége szempontjabol. A sziilést kvetden az inzulin-
szlikséglet valosziniileg visszadll a terhességet megel6z0 szintre.

A Fiasp injekcioval torténd kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alacsony vércukorszint hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen
szerszam vagy gép hasznalatahoz sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje alacsony, koncentracioja
vagy reakciokészsége romolhat. Ez Onmagéara vagy masokra nézve veszélyes lehet. Kérdezze meg
kezelborvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Fiasp egyes dsszetevoirol
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciét?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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Mikor kell alkalmazni a Fiasp injekciot?
A Fiasp étkezéskor alkalmazando inzulin.

Felnéttek: A Fiasp injekciot kdzvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése elétt kell beadni, de
lehetéség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.
Gyermekek: A Fiasp injekciot kdzvetlentil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése elott kell beadni, de
lehet6ség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is olyan
helyzetekben, amikor bizonytalan, hogy a gyermek hogyan fog étkezni. Kérjen tanacsot a
kezelborvostdl az ilyen helyzetekre vonatkozodan.

Ez a gyogyszer az injekcid beadasa utan az 1. és a 3. 6ra kozott fejti ki maximalis hatasat, és a hatas a
beadastol szamitott 3-5 Oran at tart.

A Fiasp adagolasa

Adagolas 1-es és 2-es tipusu cukorbetegség esetén

On és a kezel8orvosa egyiitt fogjak eldonteni, hogy:

. az egyes étkezések alkalmaval mennyi Fiasp injekciora lesz sziiksége,

. mikor kell ellendriznie a vércukorszintjét, és nagyobb vagy kisebb adagra van-e sziiksége.

Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, eldszor beszélje ezt meg a kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa modosithatja az inzulin-sziikségletét.

Ha mas gyogyszereket is alkalmaz, kérdezze meg kezelGorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.
Az adagolas mddositasa 2-es tipust cukorbetegség esetén

A napi adagot az el6z6 napon az étkezésekkor és lefekvéskor mért vércukorértékei alapjan kell
meghatarozni.

. Reggeli eldtt — Az adagot az el6z6 napi ebéd elbtti vércukorszint alapjan kell modositani.
. Ebéd el6tt — Az adagot az el6z06 napi vacsora el6tti vércukorszint alapjan kell modositani.
. Vacsora el6tt — Az adagot az el6z6 napi lefekvés el6tti vércukorszint alapjan kell modositani.
1. tablazat: Dozismodositas
Etkezés el6tti vagy lefekvés elétti vércukorszint Doézismadositas
mmol/| mg/dI
4-nél alacsonyabb 71-nél alacsonyabb Csokkentse az adagot
1 egységgel
4-6 71-108 Nem kell modositania az
adagot
6-nal magasabb 108-nal magasabb Novelje az adagot
1 egységgel

Alkalmazasa id6seknél (65 évesek vagy id6sebbek)
Ez a gydgyszer alkalmazhat6 id0s betegeknél. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie
kezel6orvosaval.

Ha m4j- vagy vesebetegségben szenved
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellendriznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

A Fiasp injekcio beadasa

Ez a gyogyszer a bor ald injektalva adhatd be (szubkutan) injekcioként vagy pumpaval adagolt
folyamatos inflizié formajaban. A pumpéval trténd beadas elétt az Ont gondozo egészségiigyi
szakember altal nyujtott atfogd betanitas sziikséges.

Hova kell beadni az injekciot?
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. Az injekcid beadasara a legalkalmasabb helyek a has eliils6 felszine vagy a felkar.

. Az injekciot soha ne adja be visszérbe vagy izomba.

. Az injekcid beadasara hasznalt teriileten belill mindennap valtoztassa meg az injekcid
beadasanak helyét, hogy a bor alatti elvaltozasok kialakuldsanak kockazatat csdkkentse (lasd
4. pont).

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot

. Ha az injekcids iivegen a védOkupak meglazult vagy hianyzik. Az injekcids livegen milanyag
védokupak is van, annak érdekében, hogy a tartaly garanciazaras legyen. Ha atvételkor az
injekcios iveg nincs tokéletes allapotban, adja vissza annak, akit6l kapta.

. Ha az injekcios iiveget nem megfelelden taroltak (1asd 5. pont: ,,Hogyan kell a Fiasp injekciot
tarolni?”).
. Ha gy tinik, hogy az inzulin nem tiszta (pl. zavaros) vagy nem szintelen.

Hogyan Kkell beadni a Fiasp injekciot?
Mieldtt el8szor hasznalna a Fiasp injekciot, kezel6orvosa vagy a gondozasat vegzd egészségligyi
szakember megmutatja Onnek, hogyan kell hasznalnia.

1. Ellendrizze az injekcids liveg cimkéjén talalhatd nevet és hataserdsséget, hogy
megbizonyosodjon rola, az valoban a Fiasp injekcio.

2. Vegye le a védokupakot az injekcios tivegrol.

3. A szennyezddés elkeriilése érdekében mindig, minden egyes injekcid beadasahoz hasznaljon uj

tit és 1j fecskendodt. A tiiket és a fecskenddket tilos tobb személynek kozosen hasznalni.

4, Szivjon fel a fecskend6be ugyanannyi leveg6t, mint amennyi inzulint be fog adni. Fecskendezze
be a levegot az injekcios iivegbe.

5. Forditsa fejjel lefelé az injekcids liveget és a fecskendét, és szivija fel a pontos inzulin-adagot a
fecskenddbe. Huzza ki a tiit az injekcios {ivegbdl. Nyomja ki a levegét a fecskendébdl, és
ellendrizze, hogy helyes-e az adag.

6. Fecskendezze be az inzulint a bor ald. A kezeldorvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal javasolt injekcios technikat alkalmazza.
7. A tiit minden egyes injekcio beadasa utan dobja ki!

InfUzids pumparendszerben torténé hasznalat

A Fiasp pumpaban torténd alkalmazasaval kapcsolatban kdvesse kezelGorvosa utasitasait és
javaslatait. Miel6tt a Fiasp injekciot pumparendszerben hasznalna, atfogd ttmutatést kell kapnia annak
hasznalatarél, valamint arrél, hogy mi a teend6 betegség, magas vagy alacsony vércukorszint, illetve a
pumparendszer meghibasodasa esetén. Ha az injekcids livegben 1€vo Fiasp injekciot infazios
pumparendszerben alkalmazza, legfeljebb 6 napig hasznalhat6.

A pumpa feltoltése

. A Fiasp injekciot sohasem szabad barmilyen mas inzulinnal higitani vagy keverni.

. A tli beszlirdsa el6tt szappannal és vizzel mossa meg a kezét és a megszirni kivant borfeliiletet
is, hogy megakadalyozza az infizios hely fertézodéseét.

. Uj tartaly feltoltésekor ne hagyjon nagy levegébuborékokat sem a fecskendSben, sem a
csOvezetékben.

. Az infuzios szereléket (a csGvezetéket €s a tiit) a szerelékhez mellékelt hasznalati utasitdsban

leirtak szerint kell cserélni.

Az inzulin-infazi6 kedvezd hatisanak elérése érdekében, valamint az inzulin-pumpa esetleges
meghibasodasanak észlelésére javasolt rendszeresen megmérnie a vércukorszintjét.

Mi a teend6 a pumparendszer meghibasodasa esetén?
Mindig rendelkezésére kell allnia egy masik inzulin-beadasi modszernek (pl. injekcios tollnak vagy
fecskenddnek), amellyel be tud adni inzulint a bore al4, ha meghibasodik a pumparendszer.

Ha az eléirtnal tobb Fiasp injekcidot alkalmazott

Ha tul sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokkenhet (hipoglikémia), lasd a 4. pontban,
az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben 1év6 tanacsokat.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Fiasp injekciot
Ha elfelejti beadni az inzulint, a vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia), lasd a
4. pontban a ,,Magas vércukorszint” cimil részben 1évo tanacsokat.

Harom egyszerii 1épés, ami abban segithet, hogy ne alakuljon ki alacsony vagy magas
vércukorszint:

. Mindig tartson maganal tartalék fecskenddket és egy tartalék Fiasp injekcids iiveget.
. Mindig tartson maganal valamit, amib6l masok megtudhatjak, hogy On cukorbeteg.
J Mindig tartson magénal cukortartalmu élelmiszert. Lasd a 4. pontban a ,,Mi a teendd, ha

alacsony a vércukorszintje?” cimi részt.

Ha idé elott abbahagyja a Fiasp alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezelGorvosaval. Ha
abbahagyja az inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez (sulyos hiperglikémiahoz) és
ketoaciddzishoz vezethet (ez olyan allapot, amikor tul sok sav van a vérben, és ez életveszélyes is
lehet). A tiineteket és tanacsokat lasd a 4. pontban, a ,,Magas vércukorszint” cimii részben.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) az inzulin-kezelés soran nagyon gyakran el6fordulhat
(10-b61 tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon sulyos lehet. Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha a
tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb, az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben.

Ha sulyos allergiés reakcio jelentkezik (beleértve az anafilaxias sokkot) az inzulinnal vagy a Fiasp
barmely egyéb Osszetevdjével szemben (nem ismert eléfordulasi gyakorisagu), hagyja abba ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat, és azonnal kérjen siigosségi betegellatast vagy hivja a mentoket.

A sulyos allergias reakcio6 jele lehet tobbek kozott:

. A helyi reakciok (pl. kitités, borpir és viszketés) szétterjednek teste mas részeire.
. Hirtelen rosszul érzi magat, €s izzad.

. Hényni kezd.

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Allergias reakciok jelentkezhetnek, mint példaul a testszerte kialakuld bérkiiités és az arc duzzanata.
Nem gyakori és 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet. Forduljon orvoshoz, ha a tiinetek romlanak vagy
nem lat javulast néhany héten beliil.

Borelvialtozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (nem gyakori, 100-
bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozddasa is okozhat csomokat a bor
alatt (bdramiloidozis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul eld). Eléfordulhat, hogy az
inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, dsszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megel6zni az ilyen borelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatésok tobbek kozott:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
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Reakcib az injekcid beadasanak helyén: Helyi reakciok eléfordulhatnak azon a helyen, ahova az
injekciot beadja. Tobbek kozott a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: borkiiités, borpir, gyulladas,
véralafutas, irritacio, fajdalom és viszketés. A reakciok altalaban néhany nap utan elmulnak.
Borreakciok: Allergias jelek jelenhetnek meg a bordn, mint példaul ekcéma, kiiités, viszketés,
csalankiiités és borgyulladas (dermatitisz).

Az inzulin-kezelés, tobbek kozott a Fiasp injekcioval torténé kezelés, altalanos hatasai

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) (nagyon gyakori)

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

Alkoholt iszik, tul sok inzulint ad be, a szokéasosnal tobb testmozgast végez, til keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

Az alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:

Fejfajas; elmosodott, nehezen érthet6 beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés; hlivos és sapadt
bér; émelygés; rendkiviil erds éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; Szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag; Koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha tul alacsony a vércukorszintje?

. Ha eszméleténél van, azonnal kezelje az alacsony vércukrat 15 — 20 g gyorsan hato
szénhidrattal: Egyen sz6ldcukor-tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt —
példaul gyiimdlcslevet, édességet vagy kekszet (ilyen esetekre mindig tartson maganal
sz0l6cukor-tablettat vagy magas cukortartalmu élelmiszert).

. Ajanlott, hogy ismételten mérje meg a vércukorszintjét 15 — 20 perc elteltével és ismét kezelje
azt, ha vércukorszintje még mindig 4 mmol/l alatti.
. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normalis szintre

val6 beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazasat a szokasos modon.

Mit kell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egyiitt, tajékoztasson arrdl, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik,
hogy mi tdrténhet, ha a vércukorszintje tulsdgosan lecsdkken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezoket kell tenniik:
. Fektessék az oldalara, hogy elkeriiljék a fulladast.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon injekciot kap. Ezt csak olyan személy
adhatja be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagon injekcidt kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.
. Ha nem reagal a gliikagon injekciora, korhazban kell tovabb kezelni.

Ha az elhtizodo, stilyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az
agykarosodas atmeneti vagy tartos lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha:

. Olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét.
. Gliikagon injekciot kapott.
. A koézelmultban néhanyszor tal alacsony volt a vércukorszintje.

Erre azért van sziikség, mert lehet, hogy modositani kell az inzulin-injekciok adagjat vagy beadasi
idejét, illetve az étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Magas vércukorszint (hiperglikémia)
Magas vércukorszint fordulhat elé, ha:
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A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertézése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
szliksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat.

A magas vércukorszint figyelmezteté jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:

Kipirult bér; szaraz bor; almossag vagy faradtsag; Szajszarazsag; gyiimolcsszagu (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés; szomjusagérzés; étvagytalansag; hanyinger vagy hanyas.

Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon sulyos allapot jelei lehetnek. Ilyenkor
sav halmozodik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.

. Adjon be magéanak egy korrekcids adagnyi inzulint, ha erre megtanitottak.
. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok.

. Ha a vizelete ketont tartalmaz, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fiasp injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd:””) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az els6 alkalmazas el6tt

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrészt6l vagy targytol tavol tartando. A fénytol valo védelem érdekében az injekciods iiveget tartsa
a dobozaban.

Az els6 felbontdas utan, vagy ha tartalékként hordjak

Az injekcids iiveget legfeljebb 4 héten at (beleértve a pumpa tartalyaban toltott id6t is) magaval
hordhatja, és tarthatja szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) vagy hiitészekrényben (2 °C — 8 °C).
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget mindig tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fiasp?

. A készitmény hatdéanyaga az aszpart inzulin. 1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
1000 egység aszpart inzulint tartalmaz injekciés Givegenként, 10 ml oldatban.

. Egyéb dsszetevok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
arginin-hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), s6sav (a pH beallitasara), natrium-hidroxid (a pH
beallitasara) (lasd a 2. pont végén a ,,Fontos informaciok a Fiasp egyes 6sszetevoirdl” cimil
részt) és injekcidohoz valo viz.
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Milyen a Fiasp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fiasp tiszta, szintelen, vizes oldatos injekcio, injekcids tivegben.
Injekcios iivegenként 10 ml oldatot tartalmaz.

Kiszerelési egységek: 1 db, 5 db vagy gylijtécsomagolasban 5 doboz, dobozonként 1 db 10 ml-es
injekcios liveg. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvard, Dénia

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szamara
Fiasp 100 egység/ml PumpCart oldatos injekcio patronban
aszpart inzulin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fiasp alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fiasp és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Fiasp egy gyors vércukorcsokkentd hatassal rendelkez6 inzulin. A Fiasp aszpart inzulint tartalmaz0
oldatos injekcio, ami a cukorbetegség (diabétesz mellitusz) kezelésére szolgal felndtteknél,
serdiiloknél, tovabba 1 éves és annal id6sebb gyermekeknél. A cukorbetegség olyan betegség,
amelyben szervezete nem termel elegendd inzulint a vércukorszint szabalyozasadhoz. A Fiasp
injekcioval torténd kezelés segit megeldzni cukorbetegsége szovodményeit.

A PumpCart patronrdl
A PumpCart patront az ehhez a patronhoz tervezett inzulin-pumpéakban térténd alkalmazésra valé:

. Fedezi a teljes napi inzulin-sziikségletét — mind a napkdzbeni folyamatos (bazis), mind az
étkezési (bolus) inzulin-sziikségletét.
. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal részletes oktatasban kell

részesiilnie, miel6tt a PumpCart patront a pumpaval alkalmazna.

Napkozbeni folyamatos (bazis) inzulin-szikséglet:

. Amikor a Fiasp injekciot pumpaval alkalmazza, a pumpa az inzulint folyamatosan adagolja a
szervezetébe.

. Ezzel egész nap fedezi az On inzulin-igényét.

. Mielétt beallitja vagy megvaltoztatja a napkozbeni folyamatos (bazis) inzulin-adagolasi
sebességet, gondosan olvassa el a pumpa hasznalati utasitasat.

. Ha leallitja a pumpat, legyen tudataban annak, hogy az inzulin-hatas fokozatosan csdkkeni fog a

leallitast kovetd 3 - 5 oran keresztiil.

Etkezési (bolus) inzulin-sziikséglet:

. A Fiasp injekciot legfeljebb 2 perccel az étkezés megkezdése el6tt adja be, de lehet6ség van az
étkezés megkezdéseétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is (1asd 3. pont ,,Hogyan
kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”).
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Az étkezéskor alkalmazott adag maximalis hatasa a beadasat kovet6 1. és 3. ora kozott
jelentkezik.
A hatas a beadastdl szamitott 3 — 5 6raig tart.

Tudnivalék a Fiasp alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot

ha allergias az aszpart inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Fiasp alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel. Kiilonosen ligyeljen az alabbiakra:

Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) — Ha a vércukorszintje til alacsony, kdvesse a

4. Lehetséges mellékhatasok” pontban az alacsony vércukorszintre vonatkozo utmutatast. A
Fiasp injekcié gyorsabban kezdi csokkenteni a vércukorszintet, mint a tbbi gyors hatasu
inzulin-készitmény. Ha hipoglikémia 1ép fel, azt a Fiasp alkalmazéasa utdn hamarabb érezheti.
Magas vércukorszint (hiperglikémia) — Ha a vércukorszintje til magas, kdvesse a

4. Lehetséges mellékhatasok” pontban a magas vércukorszintre vonatkozo utmutatast.

Atallas mas inzulinrél — Lehetséges, hogy kezeldorvosanak tanacsokkal kell Ont ellatnia az
inzulin-adagjaval kapcsolatban.

Ha pioglitazonnal (a 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére valo, szajon at szedendd gyogyszer)
egylitt kapja az inzulin-kezelést — Siirg6sen szoljon kezelGorvosanak, ha szivelégtelenség tiinete,
mint példaul szokatlan 1égzési nehézség, gyors testtomegndvekedés vagy folyadékvisszatartas
okozta helyi vizeny6 (6déma) jelentkezne.

Szembetegségek. — A vércukorkontroll gyors javulasa a diabéteszes szembetegség atmeneti
romléasahoz, pl. diabéteszes retinopatiahoz vezethet.

Idegkarosodas miatti fajdalom — Ha a vércukorszintje nagyon gyorsan javul, idegi eredetii
fajdalmat érezhet, ami altalaban atmeneti.

Duzzanat az iziiletek koriil — Amikor elkezdi alkalmazni a gyogyszert, el6fordulhat, hogy teste
tobb vizet tart vissza, mint amennyit kellene. Ez duzzanatot okoz a bokaja és mas iziiletei koriil
is. Ez rendszerint csak rovid ideig tart.

Azért, hogy biztosan a megfeleld tipusu inzulint alkalmazza — mindig, minden egyes injekcio6
beadésa el6tt ellendrizze az inzulin cimkéjét, hogy elkeriilje az inzulin-készitmények véletlen
Osszecserélését.

Az inzulin-kezelés a szervezetben inzulin-ellenes antitestek termelédését (az inzulin ellen hat6
anyagok) valthatja ki. Emiatt csak nagyon ritkan valik sziikségessé az inzulin-adag modositasa.

Ha rosszul lat, kérjiik, olvassa el a ,,3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?” pontot.

Bizonyos allapotok és tevékenységek befolyasolhatjak, hogy mennyi inzulinra van sziiksége.
Beszéljen kezel6orvosaval:

Ha vese- vagy majbetegsége, mellékvese-, agyalapimirigy- vagy pajzsmirigybetegsége van.

Ha a szokdsosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokdsos étrendjén valtoztatni szeretne, mivel
ez befolyasolhatja vércukorszintjét.

Ha megbetegszik, folytassa az inzulin alkalmazasat, és forduljon kezel6orvosahoz.

Ha kiilfoldre utazik, a mas id6zdnaba es6 orszadgokba torténd utazaskor valtozhat az inzulin-
sziikséglete és az injekciok beaddsanak iddzitése.

A Fiasp alkalmazasakor az alkalmazott gyartasi szamok beazonosithatésaga érdekében nyomatékosan
ajanlott az 6sszes alkalmazott patron nevének és gyartasi tételszdmanak a feljegyzése.

A Fiasp PumpCart kizarélag a kovetkezo inzulin-infazidés pumparendszerekkel alkalmazhato:
Accu-Chek Insight és YpsoPump inzulin-pumpak. Mas inzulin-pumpaval tilos hasznalni, mert az
helytelen inzulin-adagot adhat be, ami til magas vagy tal alacsony vércukorszinthez vezethet.

Bérelvaltozasok az injekcid beadasanak helyén
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Az injekcid beadasi helyét valtogatni kell, hogy ezzel segitse megel6zni a bor alatti zsirszovet
elvaltozasanak kialakulasat, ilyen elvaltozas a bor megvastagodasa, elvékonyodasa vagy bor alatti
csomok megjelenése. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bor alatti csomd van, a bor megvastagodott vagy elvékonyodott (lasd 3. pont
»Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciot?”). Szoljon kezeldorvosanak, ha az injekeid beadasanak
helyén barmilyen bérelvaltozast vesz észre. Ha On mostanaban egy ilyen elvaltozassal érintett
teriiletre szokta beadni az injekciot, mondja ezt el kezelGorvosanak, miel6tt attérne egy masik
injekciozasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellendrizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyodgyszerének az adagjat.

Gyermekek és serdiilok
1 évesnél fiatalabb gyermekeknél ezt a gyogyszert nem ajanlott alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Fiasp

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a
vércukorszintjét, ami azt jelentheti, hogy meg kell valtoztatni az On inzulin-adagjat.

Az alabbi felsorolasban azok a leggyakoribb gydgyszerek szerepelnek, amelyek befolyasolhatjak az
On inzulin-kezelését.

Vércukorszintje leeshet (hipoglikémia), ha az aldbbiak valamelyikét szedi:
. Egyéb, cukorbetegségre valo gyogyszer (szajon at szedendo vagy injekcio).

. Szulfonamid antibiotikumok (fertézések kezelésére alkalmazzak).

. Anabolikus szteroidok (mint példaul a tesztoszteron).

. Béta-blokkolok (magas vérnyomas vagy sziv eredetii mellkasi fajdalom [angina] kezelésére
alkalmazzak).

. Szalicilatok (fajdalom- és lazcsillapitasra alkalmazzak).

. Monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére alkalmazzak).

. Angiotenzinkonvertal6-enzim- (ACE-) gatlok (bizonyos szivbetegségekre vagy magas
vernyomasra).

Vércukorszintje emelkedhet (hiperglikémia), ha az alabbiak valamelyikét szedi:

. Danazol (peteérésre — ovulaciora — hatoé gyogyszer).

. Szajon at szedett fogamzasgatlok.

. Pajzsmirigyhormonok (pajzsmirigybetegségekre).

. Novekedési hormon (& ndvekedési hormon hianyara).

. Glikokortikoidok (mint példaul a ,,kortizon” gyulladasra).

. A szimpatikus idegrendszer serkent6i (mint az adrenalin, a szalbutamol és a terbutalin —
asztmara).

. Tiazidok (magas vérnyomasra, vagy ha szervezete tl sok vizet tart vissza).

Oktreotid és a lanreotid — egy ritka, a tul sok névekedési hormon altal okozott betegség (az
akromegalia) kezelésére: Novelhetik is, de csokkenthetik is a vércukorszintjét.

Ha a fentick barmelyike igaz (vagy ha nem biztos benne), szoljon kezelGorvosanak vagy
gyogyszerészének.

A Fiasp egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha alkoholt iszik, inzulin-sziikséglete megvaltozhat, mert vércukorszintje akar megemelkedhet, akar
leeshet. Ezért ilyenkor a szokasosnal gyakrabban kell ellendriznie a vércukorszintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. A gyogyszer alkalmazhato a terhesség alatt, azonban
lehet, hogy inzulin-adagjan valtoztatni kell a terhesség alatt és a sziilés utan. Az inzulin-sziikséglet
rendszerint csokken a terhesség els6 3 hdnapja alatt és emelkedik a maradék 6 honap soran. Terhesség
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alatt a cukorbetegség gondos ellenérzése sziikséges. Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia)
elkeriilése rendkiviil fontos a gyermeke egészsége szempontjabol. A sziilést kvetden az inzulin-
szlikséglet valosziniileg visszadll a terhességet megel6z0 szintre.

A Fiasp injekcioval torténé kezelésre vonatkozoan nincsenek korlatozasok a szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az alacsony vércukorszint hatranyosan befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez vagy barmilyen
szerszam vagy gép hasznalatahoz sziikséges képességét. Ha a vércukorszintje alacsony, koncentracioja
vagy reakcidkészsége romolhat. Ez Onmagara vagy masokra nézve veszélyes lehet. Kérdezze meg
kezelGorvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet:

. Ha gyakran van alacsony vércukorszintje.

. Ha nehéz felismernie az alacsony vércukorszintet.

Fontos informaciok a Fiasp egyes dsszetevdirol
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fiasp injekciét?

Ha On vak, vagy rosszul 14t, és nem tudja leolvasni a pumpa kijelz6jét, segitség nélkiil ne hasznalja ezt
a pumpat. Kérjen segitséget egy jol 14to és a pumpa hasznalatara kiképzett személytol.

Adagolés és a Fiasp alkalmazasanak idozitése

Inzulinjat mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza és a napkozbeni
folyamatos (bazis) és az étkezési (bolus) adagot is annak megfeleléen modositsa. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert vagy gyogyszerészét.

. Bolus (étkezési) inzulinjat a vércukormérése eredménye és az elfogyasztott ételek alapjan
modositsa.
Felnéttek

A Fiasp étkezéskor beadando adagjat kozvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése elott kell
beadni, de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is.

Gyermekek
A Fiasp étkezéskor beadando adagjat kozvetleniil (0 — 2 perccel) az étkezés megkezdése elott kell

beadni, de lehetdség van az étkezés megkezdésétdl szamitott legfeljebb 20 percen beliili beadasra is
olyan helyzetekben, amikor bizonytalan, hogy a gyermek hogyan fog étkezni. Kérjen tanacsot a
kezelborvostol az ilyen helyzetekre vonatkozoan.

Ha valtoztatni szeretne a szokasos étrendjén, el6szor beszélje ezt meg a kezelGorvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel, mert az étrend
megvaltoztatasa modosithatja az inzulin-sziikségletét.

Ha mas gyogyszereket is alkalmaz, kérdezze meg kezeléorvosat, hogy kell-e modositani a kezelését.
Alkalmazasa idéseknél (65 évesek vagy idGsebbek)

Ez a gyogyszer alkalmazhato idds betegeknél. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie
kezel6orvosaval.

Ha m4j- vagy vesebetegségben szenved
Ha maj- vagy vesebetegségben szenved, lehetséges, hogy Onnek gyakrabban kell ellendriznie a
vércukorszintjét. Az adag megvaltoztatasat meg kell beszélnie kezeldorvosaval.

A Fiasp injekcio beadasa
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Ez a gyogyszer kizarolag bor ala injektalva adhato be (szubkutan injekcioként). Kizarolag olyan
pumpat hasznaljon, amit ezzel a patronnal térténé beadasra terveztek.

. Kezeloorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal részletes oktatasban kell
részesiilnie, miel6tt a PumpCart patront a pumpaval alkalmazna.
. Forduljon kezel6orvosahoz, ha mas modon sziikséges beadni az On inzulin-adagjat.

Hova kell beadni az injekciot?

. Inzulinjat rendszerint a has bérébe kell injekcioként beadnia. Mindamellett, ha kezelGorvosa ezt
tanacsolja, erre a célra a felkar is hasznalhato.

. Az injekciot soha ne adja be visszérbe vagy izomba.

. Amikor kicseréli az infuzios szereléket (cs6 és tl), tigyeljen ra, hogy a tii beszlrasanak helyét

(az injekcid beadasanak helyét) is megvaltoztassa. Ez csokkentheti a bor alatti elvaltozasok
kialakulasanak a kockazatat (1asd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™).

Ne alkalmazza a Fiasp injekciot

. Ha a patron vagy a patront tartalmazé On altal hasznalt eszkoz leesett, megsériilt vagy eltorott.
Vigye vissza oda, ahonnan kapta.

. Ha a patront nem megfelelGen taroltak (lasd 5. pont: ,,Hogyan kell a Fiasp injekciot tarolni?”).

. Ha gy tlnik, hogy az inzulin nem tiszta (pl. zavaros) vagy nem szintelen.

A PumpCart hasznalatara vonatkoz6 részletes hasznalati utasitas ennek a betegtajékoztatonak a
hatoldalén talalhato.

Hogyan kell beadni a Fiasp injekciét?

. Olvassa el és kovesse a pumpahoz mellékelt hasznalati utasitast.

. Gondoskodjon arrél, hogy olyan infizids szereléket (csdvezeték és tii) hasznaljon, ami az adott
inzulin-pumpéhoz valé.

. Ellendrizze a patron (PumpCart) cimkéjén talalhato nevet és hatdserdsséget, hogy
megbizonyosodjon réla, az valéban a Fiasp.

. Az infuzids szereléket (csdvezeték és tii) és a PumpCart patront tilos masokkal kézdsen
hasznélni.

. Az infazids szerelék (csévezeték és til) cseréjét az infuzios szerelékhez mellékelt hasznalati

utasitas szerint kell cserélni.

Mi a teendd a pumparendszer meghibasodasa esetén?

Mindig rendelkezésére kell, hogy alljon egy masik adagolasi modszer az inzulin injekcioként a bor ala
torténd beadasara (pl. egy inzulin-adagolo injekcios toll vagy fecskendd) arra az esetre, ha a
pumparendszer meghibasodna.

Ha az eldirtnal tobb Fiasp injekciot alkalmazott
Ha tul sok inzulint ad be, vércukorszintje tilsagosan lecsokkenhet (hipoglikémia), lasd a 4. pontban,
az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben 1év6 tanacsokat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fiasp injekciot
Ha elfelejti beadni az inzulint, a vércukorszintje til magasra emelkedhet (hiperglikémia), lasd a
4. pontban a ,,Magas vércukorszint” cimil részben 1évo tanacsokat.

Harom egyszerii 1épés, ami abban segithet, hogy ne alakuljon ki alacsony vagy magas

vércukorszint:

. Mindig tartson maganal tartalék Fiasp patronokat.

. Mindig tartson magéanal valamit, amibdl masok megtudhatjik, hogy On cukorbeteg.

J Mindig tartson maganal cukortartalmu élelmiszert. Lasd a 4. pontban a ,,Mi a teend6, ha
alacsony a vércukorszintje?” cimi részt.

Ha idé el6tt abbahagyja a Fiasp alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy ezt megbeszélné kezelGorvosaval. Ha
abbahagyja az inzulin alkalmazasat, ez nagyon magas vércukorszinthez (stilyos hiperglikémidhoz) és

94



ketoaciddzishoz vezethet (ez olyan allapot, amikor tul sok sav van a vérben, és ez életveszélyes is
lehet). A tiineteket és tanacsokat lasd a 4. pontban, a ,,Magas vércukorszint” cimii részben.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) az inzulin-kezelés soran nagyon gyakran el6fordulhat
(10-b6l tobb mint 1 beteget érinthet). Nagyon stlyos lehet. Ha a vércukorszintje tilsagosan leesik,
elveszitheti az eszméletét. A sulyos hipoglikémia agykarosodast okozhat és életveszélyes lehet. Ha a
tal alacsony vércukorszint tiinetei jelentkeznek Onnél, azonnal tegyen meg mindent a vércukorszint
emelése érdekében. A tanacsokat lasd alabb, az ,,Alacsony vércukorszint” cimii részben.

Ha sulyos allergias reakcio jelentkezik (beleértve az anafilaxias sokkot) az inzulinnal vagy a Fiasp
barmely egyéb Osszetevdjével szemben (nem ismert eléfordulasi gyakorisagu), hagyja abba ennek a
gyogyszernek az alkalmazasat, és azonnal kérjen siigésségi betegellatast vagy hivja a mentoket.

A sulyos allergias reakcio6 jele lehet tobbek kozott:

. A helyi reakciok (pl. kitités, borpir és viszketés) szétterjednek teste mas részeire.
. Hirtelen rosszul érzi magat, és izzad.

. Hényni kezd.

. Nehezen kap levegot.

. Szapora szivverést érez vagy szédiil.

Allergias reakciok jelentkezhetnek, mint példaul a testszerte kialakulo bérkitités és az arc duzzanata.
Nem gyakori és 100-bodl legfeljebb 1 beteget érinthet. Forduljon orvoshoz, ha a tiinetek romlanak vagy
nem lat javulast néhany héten beliil.

Borelvaltozasok az injekcié beadasanak helyén: Ha ugyanarra a helyre adja be az inzulint, a
zsirszovet Osszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat (lipohipertrofia) (nem gyakori, 100-
bol legfeljebb 1 beteget érinthet). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor
alatt (béramiloiddzis; nem ismert, hogy ez milyen gyakorisaggal fordul el6). El6fordulhat, hogy az
inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre fecskedezi be, ahol csomo, sszezsugorodas vagy
megvastagodas van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet, hogy ezzel
segitsen megeldzni az ilyen bdrelvaltozasok kialakulasat.

Egyéb mellékhatésok tobbek kozott:

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

Reakcib az injekcid beadasanak helyén: Helyi reakciok eléfordulhatnak azon a helyen, ahova az
injekciot beadja. Tobbek kozott a kovetkezo tiinetek jelentkezhetnek: borkiiités, borpir, gyulladas,
véralafutas, irritacio, fajdalom és viszketés. A reakciok altalaban néhany nap utan elmulnak.
Bérreakciok: Allergias jelek jelenhetnek meg a béron, mint példaul ekcéma, kiiités, viszketés,
csalankiiités és borgyulladas (dermatitisz).

Az inzulin-kezelés, tobbek kozott a Fiasp injekcioval torténé kezelés, altalanos hatasai

. Alacsony vércukorszint (hipoglikémia) (nagyon gyakori)

Alacsony vércukorszint fordulhat eld, ha:

Alkoholt iszik, tal sok inzulint ad be, a szokasosnal tobb testmozgast végez, tul keveset eszik, vagy
kihagy egy étkezést.

Az alacsony vércukorszint figyelmezteto jelei — ezek hirtelen jelentkezhetnek:
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Fejfajas; elmosodott, nehezen érthetd beszéd; szapora szivverés; hideg verejtékezés; hiivos és sapadt
bér; émelygés; rendkiviil erds éhség; remegés vagy idegesség, szorongas; Szokatlan faradtsag,
gyengeség és almossag; zavartsag; Koncentralasi nehézség; atmeneti lataszavarok.

Mi a teendd, ha til alacsony a vércukorszintje?

. Ha eszméleténél van, azonnal kezelje az alacsony vércukrat 15 — 20 g gyorsan hatd
szénhidrattal: Egyen sz6l0cukor-tablettat vagy fogyasszon mas, magas cukortartalmu ételt —
példaul gyiimdlcslevet, édességet vagy kekszet (ilyen esetekre mindig tartson maganal
sz6l6cukor-tablettat vagy magas cukortartalmu élelmiszert) és mddositson az inzulin-
adagolason vagy allitsa le a pumpat.

. Ajanlott, hogy ismételten mérje meg a vércukorszintjét 15 — 20 perc elteltével és ismét kezelje
azt, ha vércukorszintje még mindig 4 mmol/l alatti.
. Varja meg az alacsony vércukorszint tiineteinek elmulasat vagy a vércukorszint normalis szintre

valo beallasat. Ezutan folytassa az inzulin alkalmazésat a szokdsos modon.

Mit Kkell tenniiik masoknak, ha On elvesziti az eszméletét?

Mindenkit, akivel id6t tolt egyiitt, tdjékoztasson arrdl, hogy cukorbetegsége van. Mondja el nekik,
hogy mi tdrténhet, ha a vércukorszintje tilsagosan lecsdkken, beleértve annak a veszélyét is, hogy
elveszitheti az eszméletét.

Tudassa veliik, hogy ha elvesziti az eszméletét, a kovetkezOket kell tennitik:
. Fektessék az oldalara, hogy elkeriiljék a fulladast.

. Azonnal hivjanak orvosi segitséget.

. Ne adjanak Onnek ételt vagy italt, mert megfulladhat.

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha gliikagon injekciot kap. Ezt csak olyan személy
adhatja be, aki tudja, hogyan kell azt alkalmazni.

. Ha gliikagon injekcidt kapott, akkor cukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint
magahoz tért.
. Ha nem reagal a gliilkagon injekcidra, kérhazban kell tovabb kezelni.

Ha az elhtizodo, stilyosan alacsony vércukorszintet nem kezelik, az agykarosodast okozhat. Az
agykarosodas atmeneti vagy tartos lehet. Akar halalt is okozhat.

Forduljon kezeléorvosahoz, ha:

. Olyan alacsony a vércukorszintje, hogy emiatt elvesziti az eszméletét.
. Gliikagon injekciot kapott.
. A kozelmultban néhanyszor tal alacsony volt a vércukorszintje.

Erre azért van sziikség, mert lehet, hogy modositani kell az inzulin-injekciok adagjat vagy beadasi
idejét, illetve az étrendet vagy a testmozgas mennyiségét.

. Magas vercukorszint (hiperglikémia)

Magas vércukorszint fordulhat el6, ha:

A szokasosnal tobbet eszik, vagy a szokasosnal kevesebb testmozgast végez, alkoholt iszik, fertdzése
és/vagy laza van, tul kevés inzulint alkalmazott, ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire
szliksége van, elfelejtette beadni az inzulint, vagy abbahagyta az inzulin alkalmazasat.

A magas vércukorszint figyelmezteté jelei — ezek altalaban fokozatosan alakulnak ki:

Kipirult bor; széraz bor; dlmossag vagy faradtsag; Szajszarazsag; gyiimolcsszagl (acetonos) lehelet;
gyakoribb vizelés; szomjusagérzés; étvagytalansag; hanyinger vagy hanyas.

Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett nagyon stilyos allapot jelei lehetnek. [lyenkor
sav halmozédik fel a vérben, mert a szervezet cukor helyett zsirt bont. A diabéteszes ketoacidozis
kezelés nélkiil diabéteszes komahoz és végiil halalhoz vezethet.

Mi a teendd, ha magas a vércukorszintje?

. Meérje meg vércukorszintjét.
. Adjon be maganak egy korrekcios adagnyi inzulint, ha erre megtanitottak.
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. Tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok.
. Ha a vizelete ketont tartalmaz, azonnal kérjen orvosi segitséget.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fiasp injekcidt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felh. vagy ,,Felhasznalhat6”) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az els6 alkalmazas el6tt

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato! Barmilyen hiitést biztosito (fagyos)
alkatrésztdl vagy targytol tavol tartando. A fénytdl vald védelem érdekében a patront tartsa a
dobozaban.

Az els6 felbontdas utan, vagy ha tartalékként hordjak

. Hasznalat k6zben hiitészekrényben nem tarolhato!

. A patront (PumpCart) legfeljebb 2 héten at tarthatja szobahomérsékleten (legfeljebb 30 °C-on).

. Ezt kovetden legfeljebb 7 napig és legfeljebb 37 °C-on alkalmazhat6 egy olyan pumpaban, amit
ezzel a patronnal torténd hasznalatra terveztek.

. A karosodas megelézése érdekében tartsa a PumpCart patront a dobozaban, amig nem
hasznalja. Hasznalat kdzben a patron mindig fényt6l védve tartando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Fiasp?

. A készitmény hatdanyaga az aszpart inzulin. 1 ml oldat 100 egység aszpart inzulint tartalmaz.
160 egység aszpart inzulint tartalmaz patrononként, 1,6 ml oldatban.

. Egyéb dsszetevok: fenol, metakrezol, glicerin, cink-acetat, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
arginin-hidroklorid, nikotinamid (Bs-vitamin), s6sav (a pH beallitasara), natrium-hidroxid (a pH
beallitasara) (lasd a 2. pont végén a ,,Fontos informéaciok a Fiasp egyes 6sszetevoirdl” cimil
részt) és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Fiasp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fiasp tiszta, szintelen, vizes oldatos injekcio, patronban.

Kiszerelési egységek: 5 db, illetve gyiijtécsomagolasban 25 db (5 doboz, dobozonként 5 db) 1,6 ml-es
patron. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Dania
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyéb informécidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati utasitas — Fiasp PumpCart eléretoltott patron

Kizardlag olyan inzulin-infaziés pumparendszerrel alkalmazza a Fiasp PumpCart patront, amit
ezzel a patronnal torténé hasznalatra terveztek, mint példaul az Accu-Chek Insight és az
YpsoPump inzulin-pumpa.

. Ne hasznalja més olyan eszkézokkel, amiket nem a PumpCart patronnal torténé hasznalatra
terveztek.

. Ennek az az oka, hogy a nem a PumpCart patronnal tortén6 hasznalatra tervezett eszk6zok
alkalmazasa helytelen inzulin-adagolast eredményezhet, ami hiper- vagy hipoglikémiahoz
vezethet.

A PumpCart patron alkalmazasa elétt kérjik, olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitast.
Keérjuk, olvassa el a pumpa hasznélati utasitasat is, amit az inzulin-pumpahoz mellékeltek.

. A PumpCart patron készen all a kdzvetleniil a pumpaban torténd hasznalatra.

. A PumpCart patron 1,6 ml aszpartinzulin-oldatot tartalmaz, ami 160 egységnek felel meg.

. Soha ne keverje 0ssze semmilyen mas gyogyszerrel.

. Ne toltse Gjra a PumpCart patront! Amint kitiriilt, ki kell dobni.

. Gondoskodjon r6la, hogy mindig legyen Onnél tartalék PumpCart patron.

. A PumpCart patront ne hasznalja inzulin-adagol6 injekcios tollban, mert az helytelen adagolast

eredményezhet.
. A PumpCart patront a tarolas és a hasznalat soran a tilzott h6tél és fénytdl 6vni kell.
. A PumpCart patronok masok, féleg gyermekek eldl mindig gondosan elzarva tartandok!
Dugattyu
_ ——Fehér jdzbesik
1. Tudnivalék a PumpCart patron pumpaba helyezése el6tt
. Engedje a PumpCart patront szobahdmérsékletiire melegedni.
. Vegye ki a PumpCart patront a dobozabol és a buborékcsomagolasbol.
. Ellenérizze a cimkét, és gy6z6djon meg arrol, hogy ez a Fiasp PumpCart patron.
. Ellendrizze a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idot.

. Mindig ellendrizze, hogy a PumpCart patron kiilleme megfelelé (A kép). Ne hasznalja fel, ha
barmilyen sériilés vagy szivargas latszik rajta, vagy ha a dugattyl elmozdult, lathatova téve
dugattyu aljat a fehér jelzocsik folott. Ez inzulin-kifolyés eredménye lehet. Az A dbran, ugy
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ahogy annak lennie kell, a dugattyu aljat a fehér jelz6csik eltakarja. Ha tigy gondolja, hogy a
PumpCart patron sériilt, vigye vissza oda, ahonnan kapta.

Ellendrizze, hogy az inzulin a PumpCart patronban tiszta és szintelen-e. Ha az inzulin
zavarosnak tiinik, ne hasznalja a PumpCart patront. A patron Kis buborékokat tartalmazhat.

Az (j Fiasp PumpCart patron behelyezése a pumpéaba
Az ) PumpCart patron pumpaba helyezéséhez kdvesse a pumpa hasznalati utasitasat.
Helyezzen be egy PumpCart patront a pumpa patrontartdjdba. A dugattyuval eldre helyezze be.

Csatlakoztassa az infuzios szereléket a PumpCart patronnal a pumpéhoz, az adapter pumpéara
torténd csatlakoztatasaval.

A pumpa hasznalatanak folytatasahoz kovesse a pumpa hasznalati utasitasat.

Az Ures PumpCart patron eltavolitdsa a pumpabdl

Az iires PumpCart patron pumpabdl valo eltavolitasdhoz kdvesse a pumpa hasznalati utasitasat.
Tavolitsa el az infuzids szerelék adapterét az lires PumpCart patronrol.

A kezeldorvosa €s a gondozasat végzo egészségligyi szakember utasitasait kovetve dobja ki az
tires PumpCart patront és a hasznalt infuzios szereléket.

Egy j PumpCart patron eldkészitéséhez és a pumpaba helyezéséhez kovesse az 1. és a
2. pontban leirt 1épéseket.
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