| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (insulinum aspartum)* (atitinka 3,5 mg).

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise
Kiekviename uZtaise esanéiuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Kiekviename flakone esan¢iuose 10 ml tirpalo yra 1000 vienety insulino asparto.

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uZtaise
Kiekviename uZtaise esanéiuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.

* Insulinas aspartas yra gaunamas i§ Saccharomyces cerevisiae rekombinantinés DNR technologijos
bidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Injekcinis tirpalas (FlexTouch)

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise

Injekcinis tirpalas (Penfill)

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Injekcinis tirpalas

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uZtaise

Injekcinis tirpalas (PumpCart)

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos



Suaugusiyjy, paaugliy ir 1-eriy mety ir vyresniy vaiky cukrinio diabeto gydymas.
4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Fiasp yra valgymo metu vartojamas insulinas, leidziamas po oda likus ne daugiau kaip 2 minutéms iki
valgymo pradzios, jj taip pat galima suleisti per 20 minué¢iy nuo valgymo pradzios (zr. 5.1 skyriy).

Fiasp dozavimas yra individualus ir nustatomas atsizvelgiant j paciento poreikius. Po oda leidziamas
Fiasp derinamas su vidutinio ar ilgo veikimo insulinu, vartojamu ne reciau kaip kartg per parg. Taikant
bazinio boliuso gydyma, mazdaug 50 % Sio poreikio gali biiti patenkinama vartojant Fiasp, o likusioji
dalis - vartojant vidutinio ar ilgo veikimo insuling.

Suaugusiyjy, paaugliy ir vaiky individualus insulino poreikis skiriasi ir paprastai yra nuo 0,5 iki

1 vieneto/kg per para.

Rekomenduojama matuoti gliukozés kiekj kraujyje ir koreguoti insulino dozes, siekiant optimalios
glikemijos kontrolés.

Doze gali reiketi koreguoti, jeigu padidéja paciento fizinis aktyvumas, jis pakeiia savo jprasta mityba
arba suserga gretutine liga. Siuo atveju biitina adekvaciai stebéti gliukozes kiekj kraujyje.

Veikimo trukmé gali skirtis priklausomai nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperattros ir
fizinio aktyvumo.

Pacientams, kuriems taikomas bazinio boliuso gydymas, pamirSus susileisti insulino dozg valgymo
metu, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir pagal tai nuspresti, ar reikalinga insulino
dozé. Pacientai turéty grjzti prie jprasto dozavimo grafiko kito valgymo metu.

Insulino analogy stiprumas, jskaitant Fiasp, iSreiSkiamas vienetais. Vienas (1) vienetas Fiasp atitinka
1 tarptautinj vienetg zmogaus insulino arba 1 vienetg kito greito veikimo insulino analogo.

Skiriant Fiasp reikia jvertinti greitg vaistinio preparato veikimo pradzig (zr. 5.1 skyriy).

Gydymo pradzia

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams

Rekomenduojama pradiné dozé, skiriama 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems, insulinu negydytiems
pacientams, yra mazdaug 50 % viso paros insulino poreikio, paskirstoma tarp valgymy, atsizvelgiant
porcijy dydj ir sudétj. Likusig viso paros insulino poreikio dalj turi sudaryti vidutinio veikimo arba
ilgo veikimo insulinas. Paprastai, apskai¢iuojant prading visa insulino paros dozg, insulinu
negydytiems pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, skiriama nuo 0,2 iki 0,4 vienety insulino
kilogramui kiino svorio.

2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
Pradiné rekomenduojama dozé yra 4 vienetai vieno ar keliy valgymy metu. Injekcijy skaicius ir
tolesnis titravimas priklausys nuo individualiy glikemijos tiksly ir maisto porcijy dydzio bei sudéties.

Doz¢ gali buti koreguojama kasdien, atsizvelgiant j pra¢jusios dienos savarankiskai paciento
matuojama gliukozés kiekj plazmoje (PMGP) pagal 1 lentelg.

. Prie$ pusrycius vartojama dozé koreguojama atsizvelgiant j pra¢jusios dienos PMGP rodiklj
pries pietus.

. Pries pietus vartojama dozé koreguojama atsizvelgiant j pra¢jusios dienos PMGP rodiklj prie$
vakarieng.

. Prie§ vakarieng vartojama dozé koreguojama atsizvelgiant j pra¢jusios dienos PMGP rodiklj

pries miega.

1 lentelé. Dozés koregavimas




PMGP (Zr. auksciau pateikta informacija) Dozés koregavimas
mmol/l mg/dl Vienetai
<4 <71 -1
4-6 71-108 Nereikia koreguoti
> 6 > 108 +1

Specialiosios populiacijos

Vyresnio amzZiaus pacientai (> 65 mety)

Fiasp saugumas ir veiksmingumas buvo istirti vyresnio amziaus pacientams (tarp 65 ir 75 mety).
Rekomenduojama atidZiai stebéti gliukozés kiek] ir individualiai koreguoti insulino asparto doze (Zr.
5.1 ir 5.2 skyrius). Patirties gydant > 75 mety pacientus sukaupta nedaug.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy paZeisti inkstai, gali sumazéti insulino poreikis. Jei paciento inksty funkcija
sutrikusi, turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir individualiai koreguojama insulino
asparto dozé (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy pazeistos kepenys, gali sumazéti insulino poreikis. Jeigu paciento kepeny funkcija
sutrikusi, turi biti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir individualiai koreguojama insulino
dozé (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Fiasp galima vartoti paaugliams ir 1-eriy mety bei vyresniems vaikams (Zr. 5.1 skyriy). Néra
klinikinés patirties, kaip gydyti Fiasp jaunesnius kaip 2 mety vaikus.

Rekomenduojama Fiasp vartoti pries pat valgj (0-2 minutés), arba iki dvideSimties minuciy nuo
valgymo pradZios, tais atvejais, kai valgymas yra neplanuotas.

Pereinant nuo kity insulino vaistiniy preparaty

Peréjimo nuo kity valgio metu vartojamy insuliny laikotarpiu bei kelias pirmgsias savaites po to
rekomenduojama atidziai stebéti gliukozés kiekj. Vienas valgymo metu vartojamas insulinas gali biiti
pakeiciamas tokiu pat kito valgant vartojamo insulino vienety skai¢iumi. Keiciant Kitos rtsies, firmos
arba gamintojo insuling j Fiasp, pacienta turi grieztai priziaréti gydytojas, nes dél peréjimo gali reikéti
koreguoti dozg.

Gali reikéti koreguoti kartu vartojamy vidutinio arba ilgo veikimo insulino vaistiniy preparaty dozes ir
vartojimo laikg arba kitg kartu skiriamg diabeto gydyma.

Vartojimo metodas

Leidimas po oda

Rekomenduojama Fiasp injekcija po oda atlikti pilvo sieneléje ar zasto srityse (zr. 5.2 skyriy). Vaistinj
preparatg visada reikia leisti vis kitoje tos kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidZiamas, vietoje,
siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$tiklyje

Uzpildytu svirkstikliu (FlexTouch) galima suleisti 1-80 vienety dozes, doz¢ didinant po 1 vienets.
FlexTouch, supakuotas kartu su pakuotés lapeliu, kuriame yra iSsami naudojimo instrukcija. Vartojimo
instrukcijos pateikiamos skyriuje ,,Vartojimo instrukcija“ pakuotés lapelio pabaigoje.

Uzpildytas $virkstiklis tinkamas tik injekcijai po oda. Jeigu reikia leisti §virkstu ar atlikti injekcija |
veng, turi biiti naudojamas flakonas. Jeigu reikia atlikti infuzija pompa, turi biiti naudojamas flakonas
arba PumpCart uztaisas.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise
Vartojimas naudojant insulino Svirkstimo sistema




Jeigu reikia leisti $virkstu ar atlikti injekcija j vena, turi biiti naudojamas flakonas. Jeigu reikia atlikti
infuzija pompa, turi biiti naudojamas flakonas arba PumpCart uZtaisas (Zr. 6.6 skyriy).

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Vartojimas naudojant $virksta

Flakonas skirtas naudoti su insulino $virkStais, turinéiais atitinkamg vienety skale (Vienetai-100 arba
100 vienety/ml).

Nepertraukiama insulino infuzija po oda (NIIPO)

Fiasp injekcinis tirpalas flakone gali biti vartojamas NIIPO insulino infuzijy pompomis ir apims tiek
boliuso insulino poreikj (apie 50 %), tiek bazinio insulino. Jis vartojamas pagal pompos gamintojo
pateiktas instrukcijas, pageidautina pilvo srityje. Naudojant insulino infuzing pompa, jo negalima
skiesti ar maiSyti su jokiu kitu insulino vaistiniu preparatu.

Pacientai, naudojantys NIIPO, turi biiti iSmokyti naudotis pompa, pasirinkti tinkancius rezervuarus ir
pompy kateterius (zr. 6.6 skyriy). Infuzijos rinkinj (kateterius ir kaniule) reikia keisti pagal
instrukcijas, pateiktas gaminio informacijoje kartu su infuzijos rinkiniu.

Pacientai, vartojantys Fiasp NITPO bidu, turi biiti iSmokyti susileisti insulino, taip pat turi turéti kitg
atsarging insulino leidimo priemong tam atvejui, jei pompa sugesty.

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart tirpalas injekcijoms uztaise
Vartojimas NIIPO biidu
UZztaisas (PumpCart) skirtas naudoti tik su jam sukurta insulino infuzinés pompos sistema (zr. 6.6

skyriy).

Fiasp patenkins boliuso (mazdaug 50 %) ir bazinio insulino poreikj. Ji galima suleisti vadovaujantis
pompos gamintojo pateiktais nurodymais, pageidautina j pilva. Kad sumazéty lipodistrofijos rizika,
infuzijos vietg toje pacioje srityje reikia kaitalioti. Pacientus, vaista vartojan¢ius NIIPO biidu reikia
iSmokyti naudoti pompg ir pasirinkti tinkamus pompos vamzdelius (Zr. 6.6 skyriy). Infuzijos rinkinj
(kateterius ir kaniule) reikia keistis laikantis su infuzijos rinkiniu tiekiamoje informacijoje apie gaminj
pateikty nurodymy.

Pacientus, Fiasp vartojan¢ius NITPO badu, batina iSmokyti susileisti insuling ir paaiskinti, kad reikia
turéti kitg pakaitine priemong insulino injekcijai, jei pompa sugesty.

UZztaisas (PumpCart) gali biiti naudojamas NIIPO biidu, tik su insulino infuzijoms tinkamomis pompy
sistemomiis. Jeigu reikia leisti SvirkStu ar atlikti injekcijg | vena, turi biiti naudojamas flakonas.

Leidimas j veng

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Kai butina, sveikatos prieZifiros specialistai Fiasp gali suleisti j vena.

Leisti j veng skirtose infuzinése sistemose insulino asparto koncentracija turi biiti nuo 0,5 vieneto/ml
iki 1 vieneto/ml, naudojant polipropileno infuzinius maiselius.

Fiasp negalima maisyti su kitu insulinu ar bet kuriuo kitu vaistiniu preparatu, i$skyrus nurodytus 6.6
skyriuje. Instrukcijos, kaip praskiesti vaistinj preparatg, pateiktos 6.6 skyriuje

Insulino infuzijos metu reikia stebéti gliukozes kiekj kraujyje. Insuling bitina suleisti j infuzijos
maiselj, o ne tiesiogiai | jvado anga.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas



Siekiant pagerinti biologiny vaistiniy preparaty atsekamuma, biitina ai$kiai uzraSyti suvartoto
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Hipoglikemija
Nepavalgius arba neplanuotai patyrus sunky fizinj kriivj, gali pasireiksti hipoglikemija.

Jei insulino dozé yra per didelé lyginant su jos poreikiu, gali pasireiksti hipoglikemija (zr. 4.8 ir
4.9 skyrius).

Pacientams, kuriy gliukozés kiekis kraujyje yra gerai kontroliuojamas, pvz., taikant intensyvesne
insulino terapijg, gali pasikeisti jspéjamyjy hipoglikemijos simptomy pobiidis, todél juos reikia apie tai
ispéti. prastiniai jspéjamieji simptomai gali iSnykti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.

Hipoglikemijos trukmé paprastai atitinka skiriamo insulino veikimo trukme. D¢l greitesnés Fiasp
veikimo pradzios hipoglikemija gali pasireiksti anks¢iau nei po kity valgant vartojamy insuliny
injekcijos / infuzijos (zr. 5.1 skyriy).

Kadangi Fiasp vartojamas prie§ pat valgymo pradzig (likus ne daugiau kaip 2 minutéms iki valgymo
pradzios) bei gali buti suleidziamas per 20 minu¢iy nuo valgymo pradzios, bitina atsizvelgti j greita
veikimo pradzia skiriant pacientams, sergantiems gretutinémis ligomis ar tuo pat metu gaunantiems

kita gydyma, kurie gali létinti maisto absorbcija.

Vaiky populiacija
Jeigu $is vaistinis preparatas vartojamas po paskutinio dienos valgymo pradzios, rekomenduojama

atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje, tam, kad iSvengtuméte naktinés hipoglikemijos.

Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé

Nepakankamy doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypac kai pacientams reikalingas insulinas,
gali paskatinti hiperglikemijos ir diabetinés ketoacidozés atsiradima; Sios biiklés gali buti mirtinos.

Nepertraukiama insulino infuzija po oda (NIIPO)

D¢l pompos ar infuzijos rinkinio gedimy gali staiga prasidéti hiperglikemija arba ketozeé. Bitina greitai
nustatyti ir koreguoti hiperglikemijos ir ketozés priezastis. Gali buti skiriamas gydymas tarpinémis
poodinémis injekcijomis.

Netinkamas PumpCart naudojimas

UZztaisas (PumpCart) skirtas naudoti tik su jam skirta insulino infuzinés pompos sistema. Jo negalima
naudoti su kitais prietaisais, kurie néra specialiai skirti uztaisui, nes dél to gali biiti suleista netinkama
insulino dozé ir pasireiksti hiperglikemija ar hipoglikemija (zr. 6.6 skyriy).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling leidZziant tose vietose, kuriose
pasireiskeé tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti glikemijos kontrolé. Gauta
praneSimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiske, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, kurioje yra pakitimy j
tokia, kur oda nepakitusi, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti
galimybe pakoreguoti vaistinio preparato nuo diabeto dozg.

Peréjimas nuo gydymo Kitais insulino vaistiniais preparatais

cvr—

gydytojui. Dél stiprumo, prekés Zenklo (gamintojo), tipo, kilmés (gyviininis, Zmogaus insulinas ar



zmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos biido (rekombinantinés DNR palyginus su gyviininés
kilmés insulinu) poky¢iy gali prireikti keisti doze. Pacientams, peréjusiems nuo gydymo kito tipo
insulinu prie Fiasp, gali reikéti keisti dozg, kurig gaudavo vartodami jprastus insulino vaistinius
preparatus.

Gretutinés ligos
Gretutinés ligos, ypa¢ infekcinés bei kar§¢iavimg sukeliancios biiklés, paprastai padidina paciento
insulino poreikius. Susirgus gretutinémis inksty, kepeny ligomis arba ligomis, kurios paveikia

antinkscius, hipofize¢ ar skydliauke, gali reikéti keisti insulino doze.

Pioglitazono vartojimas kartu su insulino vaistiniais preparatais

Gauta pranesimy apie Gminio Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiskusius vartojant pioglitazong
kartu su insulinu, daZniausiai pacientams, turintiems Sirdies funkcijos nepakankamumo atsiradimo
rizikos veiksniy. | tai biitina atsizvelgti, jei nusprendziama gydyti pioglitazono ir insulino vaistiniy
preparaty deriniu. Jeigu Sie vaistai vartojami kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies
nepakankamumo simptomy ir poZymiy, ar nedidéja svoris, ar neatsiranda edemy. Pastebéjus bet kokiy
Sirdies funkcijos sutrikimo simptomy, gydyma pioglitazonu reikia nutraukti.

Insulino skyrimo pradzia ir intensyvesné gliukozés kiekio kraujyje kontrolé

Intensyvesné gliukozés kiekio kraujyje kontrolé arba staigus gliukozés kiekio kraujyje kontrolés
pagerinimas susij¢s su laikinu, griztamu oftalmologiniu refrakcijos sutrikimu, diabetinés retinopatijos
pablogéjimu, timine skausminga periferine neuropatija ir periferine edema. Taciau ilgalaiké glikemijos
kontrolé sumazina diabetinés retinopatijos ir neuropatijos rizika.

Insulino antikiinai

Insulino vartojimas gali sukelti insulino antikiiny formavimasi. Retais atvejais dél tokiy antikiiny
atsiradimo gali reikeéti koreguoti insulino dozg, siekiant sumazinti polinkj j hiperglikemija arba
hipoglikemija.

Kaip i8vengti atsitiktinio preparaty sumaiSymo / Vaistinio preparato vartojimo klaidy

Pacientus reikia jspéti, kad prie$ kiekvieng injekcija patikrinty insulino etikete, tam kad atsitiktinai
nesupainioty $io vaistinio preparato su kitais insulino vaistiniais preparatais.

Prie$ vartodami pacientai privalo patikrinti, kiek dozés vienety parinkta. Kad galéty pats susileisti
vaisto, pacientas privalo galéti perskaityti dozavimo skalés skaicius. Neregiai arba silpnai matantys
pacientai turi buti informuoti, kad jie visuomet prasyty pagalbos gerai matan¢io asmens ir mokancio
naudotis insulino $virkStimo prietaisais.

Keliavimas kertant kelias laiko zonas

Pries i8vykdami j keliong, kurios metu kertamos kelios laiko zonos, pacientai turéty pasitarti su
gydytoju.

Pagalbinés medZiagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma daug vaistiniy preparaty, veikian¢iy gliukozés metabolizma.



Sios medziagos gali sumazinti insulino poreiki:

geriamieji vaistiniai preparatai cukriniam diabetui gydyti, monoaminooksidazés inhibitoriai (MAOI),
beta blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, salicilatai, anaboliniai
steroidai, sulfonamidai ir GLP-1 receptoriy agonistai.

Sios medziagos gali didinti insulino poreiki:

geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Beta blokatoriai gali paslépti hipoglikemijos simptomus.

Oktreotidas / lantreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje maZzinantj insulino poveikj.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Fiasp galima vartoti néStumo metu.

Remiantis dviejy randomizuoty kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomenimis (stebétos 322 ir 27
nésc¢ios moterys), nenustatyta jokio nepageidaujamo insulino asparto poveikio néstumui,

vaisiaus / naujagimio sveikatai, lyginant su tirpiuoju Zmogaus insulinu.

Néstumo ir ketinimo pastoti laikotarpiu rekomenduojama intensyvesné diabetu (1 tipo, 2 tipo ar
gestaciniu) serganciy nésciy motery priezitira bei rekomenduojama intensyviau sekti ir kontroliuoti jy
gliukozeés kiekj kraujyje. Insulino poreikis paprastai sumazéja pirmajj néStumo trimestra ir véliau

padidéja antrajj bei trecigjj trimestrus. Po gimdymo insulino poreikis paprastai greitai tampa toks pat,
koks buvo iki néstumo.

Zindymas

Néra jokiy gydymo Fiasp apribojimy zindymo laikotarpiu. Zindanéiy motiny gydymas insulinu
nekelia jokios rizikos vaikui. Tac¢iau dozg gali reikéti koreguoti.

Vaisingumas

Gyviny reprodukcijos tyrimy metu nustatyta, kad insulino asparto bei zmogaus insulino poveikis
vaisingumui nesiskiria.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Deél hipoglikemijos gali susilpnéti pacienty gebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti j aplinkos veiksnius.
Tai gali biti rizikinga situacijose, kai Sie sugebéjimai ypa¢ svarbiis (pvz., vairuojant automobilj ar
valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy siekiant iSvengti hipoglikemijos vairuojant. Tai
ypac svarbu tiems pacientams, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai susilpnéje, jy visai
néra arba kuriems daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant Sioms aplinkybéms reikia apsvarstyti
galimybe vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka




Hipoglikemija yra dazniausiai gydymo metu pasireiSkianti nepageidaujama reakcija (zr. zemiau skyriy
,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas®).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Zemiau pateikiamas nepageidaujamy reakcijy sarasas sudarytas remiantis 6 baigty tyrimy, skirty
gydymui patvirtinti, duomenimis (2 lentel¢). Nepageidaujamy reakcijy atvejai pagal daznj
apibtidinami kaip: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1000 iki
< 1/100); reti (nuo > 1/10000 iki < 1/1000); labai reti (< 1/10000) ir daznis nezinomas (negali biti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos atliekant klinikinius tyrimus

MedDRA organy sistemy klasé Labai daznos | DaZnos NedaZnos Daznis
neZinomas
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas | Anafilaksinés
reakcijos
Metabolizmo ir mitybos Hipoglikemija
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Alerginés odos | Lipodistrofija Odos
sutrikimai reakcijos amiloidozét
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Reakcijos
vietos paZeidimai injekcijos /
infuzijos vietoje

T nepageidaujamos reakcijos j vaista surinktos pateikus vaista j rinka

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Alerginés reakcijos
Vartojant Fiasp pranesta apie alergines odos reakcijas (1,8 % atvejy, palyginti su 1,5 % atvejy
palyginamojo preparato grupéje): egzema, iSbérima, nieztintj iSbérima, dilgéling ir dermatitg.

Generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcijos (pasireiSkianc¢ios bendru odos iSbérimu ir veido edema)
vartojant Fiasp buvo nedaznos (0,2 % atvejy, palyginti su 0,3 % atvejy palyginamojo preparato

grupgje).

Hipoglikemija

Hipoglikemija gali pasireiksti, jeigu insulino dozé yra per didelé, palyginti su insulino poreikiu. Sunki
hipoglikemija gali sukelti samonés praradimg ir (arba) traukulius, taip pat laiking arba nuolatinj
smegeny pazeidimg ar net mirtj. Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiskia staiga. Tai gali biiti
Saltas prakaitas, $alta i8blySkusi oda, nuovargis, nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas
nuovargis arba silpnumas, sumis$imo jausmas, sunku susikaupti, mieguistumas, pernelyg didelis alkis,
regéjimo sutrikimai, galvos skausmas, pykinimas ir juntamas daznas Sirdies plakimas (Zr. 4.4 ir

5.1 skyrius). Dél greitesnés veikimo pradzios hipoglikemija po injekcijos / infuzijos Fiasp gali
pasireiksti anksc¢iau lyginant su kitais valgio metu vartojamais insulinais.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i§sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofijg) ir odos
amiloidoze, dél to gali sulététi vieting insulino absorbcija. Vaistinj preparata leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti
arba i§vengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).

Reakcijos injekcijos / infuzijos vietoje

Fiasp gydytiems pacientams buvo pastebéta injekcijos vietos reakcijy (jskaitant bérima, paraudima,
uzdegima, skausmga ir kraujosruvas) (1,3 % atvejy, palyginti su 1,0 % atvejy palyginamojo preparato
grup¢je). Pacientams, naudojantiems NIIPO (N = 261): buvo pranesta apie infuzijos vietos reakcijas
Fiasp vartojusiems pacientams (jskaitant paraudima, uzdegima, dirginima, skausma, kraujosruvas ir



niezéjima) (10,0% atvejy, palyginti su 8,3% atvejy palyginamojo preparato grup¢je). Paprastai Sios
reakcijos yra silpnos ir laikinos bei iSnyksta t¢siant gydyma.

Vaiky populiacija

Gydymo patvirtinimo klinikiniame tyrime vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas tirtas 2-18
mety amZiaus 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems vaikams. Tyrime 519 pacienty buvo gydyti Fiasp.
Bendrai vaiky populiacijoje pasireiSkusiy nepageidaujamy reakcijy daZznumas, tipas ir sunkumas buvo
panagus kaip ir suaugusiujy populiacijoje. Siame tyrime injekcijos vietos lipodistrofija (apimanti
lipohipertrofija, lipoatrofijg) buvo registruota Zymiai dazniau vaiky populiacijoje palyginus su
suaugusiyjy (Zr. auksc¢iau). Vaiky populiacijoje Fiasp grupéje registruotas 2,1% lipodistrofijy
daznumas, palyginus su 1,6% lipodistrofijy daznumu NovoRapid grupéje.

Kitos specialiosios populiacijos

Remiantis apibendrintais insulino asparto klinikiniy tyrimy rezultatais, nepageidaujamy reakcijy
daznis, tipas ir sunkumas vyresnio amziaus pacienty grupéje ir pacienty, kuriy inksty ir kepeny
funkcija sutrikusi, grupéje nesiskyré nuo visos populiacijos, kurioje gydymo patirtis platesné.
Duomeny apie labai senyvy pacienty (> 75 mety) arba pacienty, kuriems pasireiskia vidutinio
sunkumo arba sunkdis inksty ir kepeny funkcijos sutrikimai, sauguma nepakanka. Fiasp buvo skirta
vyresnio amziaus pacientams, farmakokinetinéms savybéms istirti (Zr. 5.2 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomy, taciau, jeigu pacientui paskirtos per
didelés insulino dozés, galimos $ios hipoglikemijos stadijos:

. silpni hipoglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés arba kity
produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Todél cukriniu diabetu serganciam pacientui patariama
visuomet su savimi nesiotis maisto produkty, kuriy sudétyje bty gliukozés;

. sunkiis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas negali savimi pasirlipinti, gali buti gydomi
gliukagonu (0,5-1 mg), kurio j raumenis arba po oda gali suleisti tai daryti iSmokytas asmuo,
arba gliukoze, kurios j vena turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas. Gliukozé turi biiti
leidziama | vena, jei gliukagonas per 10-15 min. nepadeda. Pacientui atgavus samong,
rekomenduojama duoti geriamyjy angliavandeniy, kad priepuolis nepasikartoty.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai, vartojami sergant diabetu, leidziami insulinai ir analogai, greitai
veikiantys

ATC kodas: A10ABOS.

Veikimo mechanizmas

Fiasp yra greitai veikianti insulino asparto forma.

Pagrindinis Fiasp poveikis — gliukozés metabolizmo reguliavimas. Insuliny, jskaitant insuling asparta,

Fiasp veikliaja medZziaga, poveikis pasireiskia jiems prisijungiant prie insulino receptoriy. Prie
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receptoriy prisijunggs insulinas gliukozés kiekj kraujyje mazina palengvindamas gliukozés jsisavinima
lasteliy lygiu raumenyse, kauluose bei riebaliniame audinyje ir slopindamas gliukozés i$siskyrimg i$
kepeny. Insulinas slopina lipoliz¢ adipocituose, taip pat slopina proteolize ir skatina baltymy sinteze.

Farmakodinaminis poveikis

Fiasp yra valgymo metu vartojama insulino asparto forma, papildyta nikotinamidu (vitaminu Bs), kuris
pagreitina prading insulino absorbcijg lyginant su NovoRapid.

Fiasp pradeda veikti 5 minutémis anksciau, o laikas iki didziausio gliukozés infuzijos greicio

11 minuciy trumpesnis nei NovoRapid. Stipriausias Fiasp gliukozés kiekj kraujyje maZinantis poveikis
stebimas tarp 1 ir 3 valandos po injekcijos. Gliukozés kiekj kraujyje mazinantis poveikis (AUCgir, o-
30min ) pirmasias 30 minuciy buvo 51 mg/kg su Fiasp ir 29 mg/kg su NovoRapid (Fiasp/NovoRapid
santykis: 1,74 [1,47; 2,10]os p1). Fiasp bendrasis ir stipriausias (GIRmax) gliukozés kiekj kraujyje
mazinantis poveikis buvo panasus j NovoRapid. Bendrasis ir stipriausias Fiasp gliukozés kiekj
kraujyje mazinantis poveikis stipréja didinant dozes terapiniy doziy ribose.

Fiasp veikimo pradzia greitesné nei NovoRapid, lemianti atitinkamai ankstyvensj gliukozés kiekj
mazinantj poveikj, (Zr. 5.2 skyriy). | tai reikia atsizvelgi paskiriant vaistinj preparata.

Fiasp veikia trumpiau nei NovoRapid, jo veikimo trukmé yra 3-5 valandos.

Kasdieniai Fiasp gliukozés kiekj kraujyje mazinancio poveikio svyravimai, budingi skirtingiems
pacientams, buvo nedideli, vertinant ankstyva (AUCgir, 0-1 va,, VK~26 %), bendraji (AUCGIR, 0-12 val,
VK~18 %) ir stipriausig gliukozeés kiekj kraujyje mazinantj poveikj (GIRmax, VK~19 %).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo atlikti 3 ilgalaikio veiksmingumo ir saugumo tyrimai (18-26 gydymo savaiciy), | kuriuos
atsitiktinés atrankos buidu jtraukti 2068 pacientai, sergantys 1 tipo diabetu (1143 pacientai) ir 2 tipo
diabetu (925 pacientai). Taip pat buvo atliktas veiksmingumo ir saugumo tyrimas, kuriame atsitiktinés
atrankos biidu jtraukti 777 vaikai, sergantys 1 tipo diabetu (26 gydymo savaités). Tyrime nedalyvavo
jaunesni kaip 2-jy mety amziaus vaikai.

1 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai

Valgio metu ir po valgio vartojamas Fiasp veiksmingai uztikrino gliukozés kiekio kraujyje kontrole.
Valgio metu vartojamas Fiasp ne blogiau uz NovoRapid sumazino HbA . ir statistiSkai patikimai
labiau pagerino HbA . rodiklj. Po valgio vartojamas Fiasp sumazino HbA . taip pat kaip valgio metu
vartojamas NovoRapid (3 lentelé).

3 lentelé. 26 savaiciy trukmeés bazinio ir boliuso gydymo rezimo klinikinio tyrimo, kuriame
dalyvavo 1 tipo diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Fiasp valgio metu Fiasp po valgio NovoRapid
+ insulinas detemiras + insulinas valgio metu
detemiras + insulinas
detemiras
N 381 382 380
HbA1c (%)
Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 7673 7675 7674
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -0,32 -0,13 -0,17
Apytikris gydymo skirtumas -0,15 [-0,23; -0,07]“* 0,04 [-0,04; 0,12]°
HbA 1. (mmol/mol)
Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 57,6
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -3,46 -1,37 -1,84
Apytikris gydymo skirtumas -1,62 [-2,50; -0,73]“* 0,47[-0,41; 1,36]°
Gliukozés kiekio padidéjimas
praéjus 2 val. po valgio (mmol/1)*
Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 6,159 6,1 26,7 6,2 6,6
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -0,29 0,67 0,38
Apytikris gydymo skirtumas -0,67 [-1,29; -0,04]“* 0,30 [-0,34; 0,931°
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Gliukozés kiekio padidéjimas
praéjus 1 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 5447 5466 5759
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -0,84 1,27 0,34
Apytikris gydymo skirtumas -1,18 [-1,65; -0,71]“* 0,9 3[0,46; 1,401°

Kino svoris (kg)

Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 78,6 » 79,2 80,5 81,2 80,2 = 80,7
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo 0,67 0,70 0,55
Apytikris gydymo skirtumas 0,12 [-0,30; 0,55]¢ 0,16 [-0,27; 0,58]°

Nustatyty sunkiy arba GK

patvirtinty hipoglikemijos® atvejy

dazZnis pacientui per metus

(pacienty procentiné dalis) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0 58,7 (97,4)

Apytikris santykinis daznis 1,01 [0,88; 1,15]¢ 0,92 [0,81; 1,06]°

Pradinio vertinimo, tyrimo pabaigos vertés buvo nustatytos pagal vidutines paskutines nustatytas vertes. 95 % pasikliautinasis intervalas
nurodytas lauztiniuose skliaustuose ([])

A Maisto testas

B Sunki hipoglikemija (epizodai, kai reikalinga kito asmens pagalba) arba iSmatuotas gliukozés kiekis kraujyje (GK) patvirtina
hipoglikemija, kuri apibréziama kaip epizodai, kai patvirtintas gliukozés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l, neatsizvelgiant j simptomus.
€ Skirtumas tarp Fiasp valgio metu ir NovoRapid valgio metu

D Skirtumas tarp Fiasp po valgio ir NovoRapid valgio metu

E Statistiskai reikSmingai geresni rezultatai Fiasp valgio metu grupéje

33,3 % pacienty, gydyty valgio metu skiriamu Fiasp, pasieké siekting HbA . reik§me¢ < 7 %, palyginti
su 23,3 % pacienty, gydyty po valgio skiriamu Fiasp, ir 28,2 % pacienty, gydyty valgio metu skiriamu
NovoRapid. Apskai¢iuotas Sansy santykis pasiekti HbA . < 7 % buvo statistiS8kai patikimai didesnis
naudojant Fiasp valgio metu palyginus su valgio metu skiriamu NovoRapid (Sansy santykis: 1,47
[1,02; 2,13]9s% p1). Statistiskai reik§mingo skirtumo tarp po valgio skiriamo Fiasp ir valgio metu
skiriamo NovoRapid nenustatyta.

Fiasp vartojant valgio metu nustatyti daug mazesni gliukozés kiekio kraujo plazmoje praéjus 1 ir

2 valandoms po valgio (angl. ,,post-prandial glucose”, PPG) rodmenys, palyginti su valgio metu
skiriamu NovoRapid. Vartojant Fiasp po valgio nustatytas didesnis PPG pra¢jus 1 valandai po valgio
ir toks pat PPG praéjus 2 valandoms po valgio, kaip ir vartojant NovoRapid valgio metu (3 lentelé).

Valgio metu vartojamo Fiasp, po valgio vartojamo Fiasp ir valgio metu vartojamo NovoRapid
bendrieji boliuso insulino dozés vidurkiai tyrimo pabaigoje buvo panasis (pokytis nuo pradinio
vertinimo iki tyrimo pabaigos: valgio metu vartojamas Fiasp 0,33—0,39 vieneto/kg/para; po valgio
vartojamas Fiasp: 0,35—0,39 vieneto/kg/para; valgio metu vartojamas NovoRapid:

0,36—0,38 vieneto/kg/para). Valgio metu vartojamo Fiasp (0,41—0,39 vieneto/kg/para), po valgio
vartojamo Fiasp (0,43—0,42 vienety/kg/parg) ir valgio metu vartojamo NovoRapid

(0,43—0,43 vieneto/kg/para) bendryjy bazinio insulino dozés vidurkiy poky¢iai nuo pradinio
vertinimo iki tyrimo pabaigos buvo panasus.

2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai

HbA . sumazéjimas nuo pradinio vertinimo iki tyrimo pabaigos buvo ne mazesnis, nei vartojant
NovoRapid (4 lentel¢).

4 lentelé. 26 savaiciy trukmés bazinio ir boliuso gydymo rezZimo klinikinio tyrimo, kuriame
dalyvavo 2 tipo diabetu sergantys pacientai, rezultatai

Fiasp NovoRapid

+ insulinas glarginas + insulinas glarginas
N 345 344
HbAc (%)
Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 8,0+ 6,6 79— 6,6
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -1,38 -1,36
Apytikris gydymo skirtumas -0,02 [-0,15; 0,10]
HbA 1. (mmol/mol)
Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 63,5 = 49,0 62,7 »48.,6
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -15,10 -14,86

Apytikris gydymo skirtumas —-0,24 [-1,60; 1,11]
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Gliukozés kiekio padidéjimas praéjus
2 val. po valgio (mmol/1)*

Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 76 4,6 7,349
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -3,24 -2,87
Apytikris gydymo skirtumas -0,36 [-0,81; 0,08]

Gliukozés kiekio padidéjimas praéjus
1 val. po valgio (mmol/I)*

Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 6,0 = 4,1 5946
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo -2,14 -1,55
Apytikris gydymo skirtumas -0,59 [-1,09; -0,09]¢

Kiino svoris (kg)

Pradinis vertinimas = Tyrimo pabaiga 89,0 » 91,6 88,3 = 90,8
Koreguotas pokytis nuo pradinio vertinimo 2,68 2,67
Apytikris gydymo skirtumas 0,00 [-0,60; 0,61]

Nustatyty sunkiy arba GK patvirtinty
hipoglikemijos® atvejy daZnis
pacientui per metus (pacienty

procentiné dalis) 17,9 (76,8) 16,6 (73,3)
Apytikris santykinis daznis 1,09 [0,88;1,36]

Pradinio vertinimo, tyrimo pabaigos vertés buvo nustatytos pagal vidutines paskutines nustatytas vertes. 95 % pasikliautinasis intervalas
nurodytas lauztiniuose skliaustuose ([]).

A Maisto testas

B Sunki hipoglikemija (epizodai, kai reikalinga kito asmens pagalba) arba ismatuotas gliukozés kiekis kraujyje (GK) patvirtina
hipoglikemija, kuri apibréziama kaip epizodai, kai patvirtintas gliukozés kiekis plazmoje yra < 3,1 mmol/l, neatsizvelgiant j simptomus.
CFiasp rezultatai statistiskai reik§mingai geresni.

Dozavimas po valgio su 2 tipo diabetu serganciais pacientais netirtas.

74,8 % Fiasp gydyty pacienty pasieké siekting HbA . reik§mg < 7 %, palyginti su 75,9 % pacientais,
gydytais NovoRapid. Pagal paskaiciuotg Sansy santykj siekiant HbA . < 7 %, statistiskai reikSmingo
skirtumo tarp Fiasp ir NovoRapid nenustatyta.

Bendrieji Fiasp ir NovoRapid boliuso insulino dozés vidurkiai tyrimo pabaigoje buvo vienodi (pokytis
nuo pradinio vertinimo iki tyrimo pabaigos: Fiasp: 0,21—0,49 vieneto/kg/para; ir NovoRapid:
0,21—0,51 vieneto/kg/para). Fiasp (0,56—0,53 vieneto/kg/para) ir NovoRapid

(0,52—0,48 vieneto/kg/para) bendrojo bazinio insulino dozés vidurkiy poky¢iai nuo pradinio
vertinimo iki tyrimo pabaigos buvo panasus.

Vyresnio amzZiaus pacientai

192 1§ 1219 (16 %) trijuose kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy ir Fiasp gydyty 1
arba 2 tipo diabetu serganciy pacienty buvo > 65 mety, o 24 i§ 1219 (2 %) pacienty buvo > 75 mety.
Nebuvo pastebéta saugumo ir veiksmingumo skirtumy tarp vyresnio amziaus ir jaunesniy pacienty.

Nepertraukiama insulino infuzija po oda (NIIPO)

Atliekant 6 savaiCiy trukmés, randomizuotg (2:1), dvigubai akla, lygiagreciy grupiy, aktyviai
kontroliuojama klinikinj tyrimg, buvo vertinamas Fiasp ir NovoRapid, skiriamy 1 tipo diabetu
sergantiems suaugusiems pacientams, naudojant NIIPO sistema, suderinamumas. Mikroskopiskai
patvirtinty infuzijos rinkiniy nepraeinamumo atvejy nenustatyta nei Fiasp (N=25), nei NovoRapid
(N=12) grupéje. Du pacientai, pateke j Fiasp grupe, pranesé po dvi skubaus gydymo reikalaujancias
reakcijas infuzijos vietoje.

Atlikus 2 savaiciy trukmés kryzminj tyrima, nustatytas geresnis Fiasp gliukozés kiekj kraujyje po
valgio mazinantis poveikis, vertinant PPG atsakg praéjus 1 ir 2 valandoms po standartinio maisto testo
(gydymo skirtumas: atitinkamai —0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]os % p1 ir —0,99 mmol/l [-1,95; —0,03]os % p1),
palyginti su NovoRapid, skiriamu NIIPO sistema.

Vaiky populiacija

Fiasp saugumas ir veiksmingumas buvo i$samiai tiriami 1:1:1 santykiu 26 savaiciy trukmés aktyvaus
steb¢jimo atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime su 1-18 mety amziaus vaikais ir paaugliais,
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serganéiais 1 tipo diabetu (N=777). Sio tyrimo metu Fiasp saugumas ir veiksmingumas tirtas skiriant jj
pries pat valgj (0—2 minutés iki valgio) arba po valgio (20 minué¢iy nuo valgio pradZios), o NovoRapid
— pries pat valgj; abu jie buvo vartojami kartu su insulinu degludeku ir buvo lyginami.

Pacienty, kuriems Fiasp skirtas pries pat valgj, grupe sudaré 16 2—5 mety amziaus vaiky, 100 6-11
mety amziaus vaiky ir 144 12—17 mety amziaus paaugliai. Pacienty, kuriems Fiasp skirtas po valgio,
grupe sudaré 16 2—5 mety amziaus vaiky, 100 6—11 mety amziaus vaiky ir 143 12—17 mety amziaus
paaugliai.

Atsizvelgus | HbA . pokytj (apskai¢iuotas gydymo skirtumas (AGS): -0,17% [-0,30; -0,03]osv p1),
nustatyta pranasesné pries pat valgj skirto Fiasp glikemijos kontrolé, palyginti su prie$ pat valgj skirtu
NovoRapid. Nustatyta, kad po valgio skirto Fiasp glikemijos kontrolé néra maziau veiksminga nei
pries pat valgj skirto NovoRapid (AGS: 0,13% [-0,01; 0,26]9se p1).

Vartotas prie$ pat valgj Fiasp statisti$kai reikSmingai veiksmingiau koregavo glikemijos 1 val. po
valgio pakilimg visy trijy pagrindiniy valgymy metu, negu NovoRapid (gliukozés kiekis plazmoje
tirtas savikontrolés buidu). Pries pat valgj vartotas NovoRapid veiké veiksmingiau nei po valgio
vartotas Fiasp.

Palyginti su NovoRapid, nepastebéta bendros padidéjusios sunkios ar gliukozés kiekio kraujyje tyrimu
patvirtintos hipoglikemijos rizikos.

Stebéti poveikiai ir saugumo charakteristikos buvo lyginami visose amziaus grupése.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Fiasp yra valgio metu vartojama insulino asparto forma, papildyta nikotinamidu (vitaminu Bs), kuris
pagreitina insulino absorbcijos pradzig. Insulinas j kraujotakg patenka mazdaug po 4 minuc¢iy nuo
suleidimo (1 pav.). Fiasp veikimo pradzios laikas dvigubai trumpesnis (atitinkamai pradeda veikti

5 minutémis anksciau), laikas, per kurj pasiekiama 50 % didZiausios koncentracijos, — 9 minutémis
trumpesnis negu NovoRapid, be to, keturis kartus daugiau insulino pasisavinama per pirmasias

15 minuc¢iy bei dvigubai daugiau insulino — per 30 pirmyjy minuéiy.

300 —

250 —

200 —

150 —

100 —

50 —

Insulino asparto koncentracija (pmol/l)

— Fiasp

——— NovoRapid

| | | | \
0 30 60 90 120

Laikas (min)
1 pav. Vidutinis insulino profilis, buidingas 1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams po
poodinés injekcijos

Bendra insulino ekspozicija buvo panasi Fiasp ir NovoRapid. Vidutinis 0,2 vieneto/kg kiino svorio
dozés Cmax yra 298 pmol/l ir panaSus | NovoRapid.
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Bendra ekspozicija ir maksimali insulino koncentracija didéja proporcingai didéjant poodinei Fiasp
dozei terapiniy doziy ribose.

Suleidus Fiasp po oda pilvo sieneléje, Zasto arba Slaunies srityse, insulino asparto absoliutus biologinis
prieinamumas yra mazdaug 80 %.

Greita veikimo pradzia suleidus Fiasp nepriklauso nuo injekcijos vietos. Laikas iki maksimalios
koncentracijos ir bendros insulino asparto ekspozicijos leidziant j pilvo sienelg, zasto arba §launies
sritis buvo panasus. Ankstyvas insulino poveikis ir maksimali koncentracija buvo panasis leidZiant
pilvo sienele ir Zasto sritj, ta¢iau mazesni leidziant i Slaunies sritj.

Nepertraukiama insulino infuzija po oda (NIIPO)

Veikimo pradzios laikas naudojant NIIPO sistemg (laikas iki maksimalios koncentracijos susidarymo)
buvo 26 minutémis trumpesnis vartojant Fiasp, palyginti su NovoRapid, todél insulino koncentracija
per pirmasias 30 minuc¢iy buvo mazdaug tris kartus didesné (2 pav.).
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2 pav. Vidutinis insulino profilis, biidingas pacientams, sergantiems 1 tipo diabetu, skiriant
NIIPO sistema (0-5 valandy), koreguota bazinio insulino infuzija

Pasiskirstymas

Insulinas aspartas pasizymi mazu jungimosi su plazmos baltymais (< 10 %) afinitetu, panasiai veikia ir
Jprastas zmogaus insulinas.

Pasiskirstymo tiiris (Vq) po suleidimo | vena lygus 0,22 I/kg (pvz., 15,4 1, kai asmuo sveria 70 kg), tai
atitinka ekstralgstelinio skyscio tirj organizme.

Biotransformacija

Insulinas aspartas skyla panasSiai kaip zmogaus insulinas; visi susidar¢ metabolitai yra neaktyviis.

Eliminacija

Pusinés eliminacijos periodas po Fiasp suleidimo po oda yra 57 minutés, jis panaSus j NovoRapid.
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Suleidus j veng Fiasp klirensas buvo greitas (1 1/val/kg), o pusinés eliminacijos periodas — 10 minuciy.

Specialiosios populiacijos

Vyresnio amziaus pacientai

Fiasp skiriant vyresnio amziaus pacientams, sergantiems 1 tipo diabetu, buvo stebima greitesné
veikimo pradzia ir stipresnis ankstyvas insulino poveikis, o bendra ekspozicija ir maksimali
koncentracija buvo panasts j NovoRapid.

Bendra insulino asparto ekspozicija ir maksimali koncentracija po Fiasp suleidimo buvo 30 % didesné
vyresnio amziaus pacienty grupéje, palyginti su jaunesniais suaugusiais pacientais.

Lytis

Lyties jtaka Fiasp farmakokinetikai buvo vertinama analizuojant apibendrintus farmakokinetiniy
tyrimy duomenis. Fiasp skiriant tiek vyrams, tiek ir moterims, sergantiems 1 tipo diabetu, buvo
stebima santykinai greitesné veikimo pradzia ir stipresnis ankstyvas insulino poveikis, o bendra
ekspozicija ir maksimali koncentracija buvo panasis j NovoRapid.

Ankstyva ir maksimali Fiasp insulino ekspozicija, ji skiriant 1 tipo diabetu sergantiems vyrams ir
moterims, buvo panasi. Taciau bendra insulino ekspozicija buvo ilgesné jj skiriant 1 tipo diabetu
sergan¢ioms moterims, palyginti su vyrais.

Nutukimas

Didéjant KMI, pradinis absorbcijos greitis mazéjo, taciau bendra ekspozicija buvo panasi esant
skirtingiems KMI lygiams. Vartojant Fiasp KMI jtaka absorbcijai buvo maziau iSreiksta, negu
vartojant NovoRapid, todél pradiné ekspozicija buvo santykinai stipresné.

Rasé ir etniné kilmé

Rasés ir etninés kilmés (palyginus juodaodziy ir baltaodziy, Lotyny Amerikos kilmés pacienty ir
pacienty populiacijos farmakokinetikos duomeny analizés rezultatais. IStyrus rasines ir etnines grupes,
Fiasp ekspozicijos skirtumy nenustatyta.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Atliktas vienkartinés NovoRapid insulino asparto dozés farmakokinetikos tyrimas su 24 tiriamaisiais,
kuriy kepeny buklé svyravo nuo normalios iki sunkaus funkcijos sutrikimo. Nustatyta, kad
tiriamiesiems, kuriy kepeny funkcija buvo sutrikusi, budingas mazesnis ir labiau svyruojantis
absorbcijos greitis.

Inksty funkcijos sutrikimas

Atliktas vienkartinés NovoRapid insulino asparto dozés farmakokinetikos tyrimas su 18 tiriamyjy,
kuriy inksty biiklé svyravo nuo normalios iki sunkaus inksty funkcijos sutrikimo. Insulino asparto
kreatinino klirenso verciy jtakos AUC, Cmax, CL/F ir Tmax nepastebéta. Pacienty, kuriems pasireiskia
vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas, duomeny nepakanka. Pacientai, kuriems dél
inksty nepakankamumo reikalinga dializé, nebuvo tirti.

Vaiky populiacija

Fiasp skiriant vaikams (6—-11 mety) ir paaugliams (12—-18 mety) buvo stebima greitesné veikimo
pradzia ir stipresnis ankstyvas insulino poveikis, o bendra ekspozicija ir maksimali koncentracija buvo
panasiis ] NovoRapid.

Fiasp insulino veikimo pradzia ir pradiné ekspozicija vaikams ir paaugliams buvo tokios pat kaip ir
suaugusiyjy. Bendra Fiasp ekspozicija vaikams ir paaugliams buvo mazesné nei suaugusiems, kai jis
buvo dozuojamas po 0,2 vieneto/kg kiino svorio, ta¢iau maksimali insulino asparto koncentracija
kraujo serume skirtingose amziaus grupése buvo vienoda.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
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Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksi§kumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui dél insulino asparto poveikio
nerodo. Tyrimy in vitro metu pagal prisijungima prie insulino ir IGF-1 receptoriy vietas bei poveikij
lasteliy augimui insulinas aspartas veikia labai panasiai kaip ir zmogaus insulinas. Tyrimai taip pat
parodé, kad insulino asparto prisijungimo prie insulino receptoriy disociacija atitinka zmogaus
insulino.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Fenolis

Metakrezolis

Glicerolis

Cinko acetatas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Arginino hidrochloridas

Nikotinamidas (vitaminas B3)

Vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima skiesti arba maisyti su kitais vaistiniais preparatais, isskyrus
infuzinius skyscius, kaip nurodyta 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
30 ménesiy

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$tiklyje

Pirmg kartg atidarius arba neSiojant kaip atsargg vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip

4 savaites. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti. Laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas
nuo $viesos.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

Pirmg kartg atidarius arba neSiojant kaip atsargg vaistinj preparatg galima laikyti ne ilgiau kaip

4 savaites. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Negalima uzSaldyti.
Kaip atsarga neSiojamas ir nepanaudotas uZtaisas turi biti laikomas iSorinéje dézutéje, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Pirmga kartg atidarius vaistinj preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 4 savaites (jskaitant buvimo
pompos rezervuare laika, zr.6.6 sk.). Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Galima laikyti
Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uz8aldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uZtaise
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Pirma kartg atidarius arba ne$iojant kaip atsarga, vaistinj preparatg galima laikyti Zemesnéje kaip

30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 2 savaites. Véliau vaistinis preparatas gali biiti naudojamas insulino
infuzijos pompos sistemoje, tinkamoje naudoti su uztaisu, ne ilgiau kaip 7 paras, laikant zemesnéje
kaip 37 °C temperatiiroje (zr. 6.6 skyriy). Negalima Saldyti. Negalima uzsaldyti. Kaip atsarga
nesSiojamas ir nepanaudotas uZtaisas turi biiti laikomas iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame Svirk$tiklyje

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Laikykite
dangtelj uzdéta ant svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. UZtaisg
laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Flakong
laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. UZtaisg
laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaistinio preparato laikymo salygos pirmg kartg atidarius arba neSiojant kaip atsargg nurodytos
6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

UZztaisas (1 tipo stiklas) su stimokliu (halobutilas) ir kamsc¢iu (halobutilas / poliizoprenas), jdétas j
vienkartinj daugiadozj uzpildyta Svirkstiklj, pagamintg i$ polipropileno, polioksimetileno,
polikarbonato ir akrilnitrilo butadieno stireno.

Kiekviename uZzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml tirpalo.

Pakuociy dydziai: 1 (su adatomis arba be adaty) uzpildytas Svirkstiklis, 5 (be adaty) uzpildyti
Svirkstikliai ir sudétinéje pakuotéje yra 10 (2 pakuotés po 5) (be adaty) uzpildyty Svirkstikliy.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

UZztaisas (1 tipo stiklas), su stimokliu (halobutilas) ir kams¢iu (halobutilas / poliizoprenas),
kartoningje dézutéje.

Kiekviename uZtaise yra 3 ml tirpalo.

Pakuociy dydziai: po 5 arba 10 uztaisy.

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Flakonas (1 tipo stiklas), uzdarytas halobutilo / poliizopreno guminiu kamsc¢iu ir apsauginiu plastikiniu
dangteliu, kad apsaugoti nuo sugadinimo, kartoninéje dézutéje.

Kiekviename flakone yra 10 ml tirpalo.

Pakuoc¢iy dydziai: po 1, 5 flakonus ir sudétiné pakuoté, kurioje yra 5 (5 pakuotés x 1) flakonai.
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Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise

Uztaisas (1 tipo stiklas), su stimokliu (halobutilas) ir guminiu uzdoriu (halobutilas/ poliizoprenas),
kartoningje dézutéje.

Kiekviename uztaise yra 1,6 ml tirpalo.

Pakuoc¢iy dydziai: po 5 uZtaisus ir sudétiné pakuoté, kurioje yra 25 (5 pakuotés po 5) uztaisai.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Fiasp tirpalo negalima vartoti, jei jis néra skaidrus ir bespalvis.

Negalima vartoti Fiasp, jei jis buvo uzSaldytas.

Fiasp 100 vienety/ml (FlexTouch) injekcinis tirpalas uzpidytame §virkstiklyje

Uzpildytas Svirkstiklis (FlexTouch) skirtas naudoti su injekcinémis adatomis, atitinkanéiomis
Svirkstiklio adaty ISO standarta, jy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm ir storis (gabaritas) — tarp 30G ir 32G,
skirtos tik injekcijai po oda.

Adaty ir uzpildyty Svirkstikliy negalima duoti kitam asmeniui. UZtaiso negalima i$ naujo pripildyti.
Po kiekvienos injekcijos pacientas panaudotg adatg turi iSmesti.

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise

Uztaisas (Penfill) yra skirta naudoti su Novo Nordisk daugkartinio naudojimo insulino $virkstikliais ir
injekcinémis adatomis, atitinkan¢iomis $virkstiklio adaty ISO standarta, jy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm
ir storis (gabaritas) — tarp 30G ir 32G, skirtos tik injekcijai po oda.

Adaty ir uztaisy negalima duoti kitam asmeniui. UZtaiso negalima i$§ naujo pripildyti.

Po kiekvienos injekcijos pacientas panaudotg adatg turi iSmesti.

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone

Adaty ir Svirksty negalima duoti kitam asmeniui.
Po kiekvienos injekcijos pacientas panaudotg adatg turi iSmesti.

Vartojimas NIIPO budu

Istraukus Fiasp i$ flakono, jj galima naudoti su insulino pompa (NIIPO) ne daugiau kaip 6 paras, kaip
aprasSyta 4.2 skyriuje ir pakuotés lapelyje. Kateteriai, kuriy vidiniai pavirsiai pagaminti i§ polietileno
arba poliolefino, yra jvertinti kaip tinkami naudoti su pompomis.

Leidimas j veng

Nustatyta, kad Fiasp, praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chloridu arba 5 % gliukozés infuziniu tirpalu,
kambario temperatiiroje iSlicka stabilus 24 valandas.

Leidimui j veng infuzijos sistemose turi biiti naudojama nuo 0,5 vieneto/ ml iki 1 vieneto/ ml insulino
asparto koncentracija — naudojant polipropileno infuzinius maiselius.

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise

Uztaiso negalima duoti kitam asmeniui ar i$ naujo uzpildyti.
Uztaisas (PumpCart) yra skirtas naudoti tik su Siomis insulino infuzinés pompos sistemomis:
Accu-Chek Insight ir YpsoPump insulino pompomis. Nustatyta, jog kateteriai, kuriy vidinio pavirsiaus

sudétinés medziagos yra polietilenas ar polioefinas, yra suderinami su pompos naudojimu.

Atlieky tvarkymas
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Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017 m. sausio 9 d.
Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

4400 Kalundborg
Danija

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Novo Allé 1

2880 Bagsverd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai nustatyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), ir vélesniuose atnaujinimuose
skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

D SALYGOS IR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekeinis tirpalas

1x3ml

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

1 x 3 ml + 7 NovoTwist adatos
5x 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

Skirta vartoti tik vienam asmeniui

Skirta vartoti su vienkartinémis injekcinémis adatomis, kuriy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm ir storis —
tarp 30G ir 32G.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries§ atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzSaldyti. Laikykite dangtelj uzdétg ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adata po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/16/1160/001 1 Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 svirkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoFine Plus adatos
EU/1/16/1160/003 1 svirkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoFine adatos
EU/1/16/1160/004 1 Svirkstiklis, kuriame yra 3 ml ir 7 NovoTwist adatos
EU/1/16/1160/005 5 $virkstikliai po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (Uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas
Insulinum aspartum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (UZpildytas $virkstiklis (FlexTouch) — su
mélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje esanciuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 10 (2 pakuotés po 5 x 3 ml) uzpildyty Svirkstikliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

Skirta vartoti su vienkartinémis injekcinémis adatomis, kuriy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm ir storis —
tarp 30G ir 32G.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP
Vartojimo metu: suvartoti per 4 savaites.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adatg po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1160/006 10 Svirkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (Uzpildytas $virkstiklis (FlexTouch) — be mélynojo
langelio)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje esanc¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
5 x 3 ml. Sudétinés pakuotés dalys po vieng neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Adaty nepridedama.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij tirpala.

Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

Skirtas vartoti su vienkartinémis injekcinémis adatomis, kuriy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm ir storis —
tarp 30G ir 32G.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

32



Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries§ atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Laikykite dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adata po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1160/006 10 Svirkstikliy po 3 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

33



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZtaisas (Penfill))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uztaise
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZtaise esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
5x3ml
10 x 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.
Skirta naudoti su Novo Nordisk daugkartinio naudojimo $virkstikliais.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adatg po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/16/1160/010 5 uZztaisai po 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 uztaisy po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (Uztaisas (Penfill))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas
Insulinum aspartum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone esan¢iuose 10 ml tirpalo yra 1000 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1x10ml
5x 10 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites (jskaitant buvimo pompos rezervuare laikg).
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adata po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/16/1160/007 1 flakonas, kuriame yra 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 flakonai po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

38



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (FLAKONAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
Insulinum aspartum
S.C., 1.V.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda, i vena

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINIO [VYNIOKLIO ETIKETE (FLAKONAS — su mélynuoju
langeliu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone esanciuose 10 ml tirpalo yra 1000 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 5 (5 pakuotés po 1 x 10 ml) buteliukai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites (jskaitant buvimo pompos rezervuare laikg).

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adatg po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/16/1160/009 5 flakonai po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (FLAKONAS — be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone esanciuose 10 ml tirpalo yra 1000 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1x 10 ml
Sudétinés pakuotés dalys po vieng neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda arba j vena.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo metu: Suvartoti per 4 savaites (jskaitant buvimo pompos rezervuare laikg).
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.
Vartojimo metu: galima laikyti Saldytuve. Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima
uzsaldyti. Flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Adata po kiekvienos injekcijos iSmesti.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/16/1160/009 5 flakonai po 10 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (UZtaisas (PumpCart))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZtaise esanéiuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
5x 1,6 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Skirta naudoti tik su PumpCart sukurtomis pompomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo su pompa metu: suvartoti per 7 paras.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve.

Kaip atsarga: galima laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje ne ilgiau 2 savaiciy.
Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti zemesnéje kaip 37 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

UZtaisg reikia apsaugoti nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/16/1160/012 5 uZztaisai po 1,6 ml

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE (UZtaisas (PumpCart))

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas
Insulinum aspartum
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti po oda

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,6 ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINIO IVYNIOKLIO ETIKETE (UZtaisas (PumpCart) — su
meélynuoju langeliu)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (I-1Al)

Kiekviename uztaise esan¢iuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
PumpCart

Sudétiné pakuoté: 25 (5 pakuotés po 5)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Skirta naudoti tik su PumpCart sukurtomis pompomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP
Vartojimo su pompa metu: suvartoti per 7 paras.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidarant: laikyti Saldytuve.

Kaip atsarga: galima laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperattroje ne ilgiau 2 savaiciy.
Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti zemesnéje kaip 37 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.

UZztaisg reikia apsaugoti nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/16/1160/013 = 25 (5 pakuotés po 5) uztaisai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN

48



49



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (Uztaisas (PumpCart) — be mélynojo langelio)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uztaise
Insulinum aspartum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZtaise esanéiuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.
1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto (atitinka 3,5 mg).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
agua ad iniectabile. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

5x1,6 ml
Sudétinés pakuotés dalys po vieng neparduodamos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.
Skirta naudoti tik su PumpCart sukurtomis pompomis.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimo su pompa metu: suvartoti per 7 paras.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries§ atidarant: laikyti Saldytuve.

Kaip atsarga: galima laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiroje ne ilgiau 2 savaiciy.
Vartojimo metu: negalima Saldyti. Laikyti Zemesnéje kaip 37 °C temperatiroje.
Negalima uzsaldyti.

UZtaisg reikia apsaugoti nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/16/1160/012 25 (5 pakuotés po 5) uztaisai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Fiasp

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fiasp 100 vienety/ml FlexTouch injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje
Insulinas aspartas (/nsulinum aspartum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fiasp
Kaip vartoti Fiasp

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fiasp

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wdpE

1. Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas

Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas, pasizymintis greitu cukraus kiekj kraujyje mazinanciu
poveikiu. Fiasp yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra insulino asparto, juo gydomi cukriniu diabetu
sergantys suaugusieji, paaugliai ir 1-eriy mety bei vyresni vaikai. Diabetas — tai liga, kai organizmas
gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Fiasp padés
apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Fiasp reikia susileisti likus ne daugiau Kaip 2 minutéms iki valgymo pradZios, jj taip pat galima
susileisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valanda po injekcijos ir tgsiasi nuo 3 iki 5 valandy.

Sis vaistas paprastai turéty biti skiriamas kartu su vidutinio arba ilgo veikimo insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Fiasp

Fiasp vartoti negalima:
. jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Fiasp. Ypac¢ atkreipkite

démes;j:

. 1 per maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
mazas, zitirékite patarimus, kg daryti esant per mazam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis®. Fiasp grei¢iau nei kiti valgio metu vartojami insulinai
pradeda mazinti cukraus kiekj kraujyje. Jei i§sivystys hipoglikemija, ji po Fiasp injekcijos gali
pasireiksti anksciau;

. 1 per didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
didelis, zitirékite patarimus, kg daryti esant per dideliam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®;
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. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gydytojas patars Jums kokia insulino doze vartoti;

. jeigu insuling vartojate kartu su pioglitazonu (geriamuoju vaistu nuo 2 tipo diabeto) —
pasireiskus Sirdies nepakankamumo pozymiams, pavyzdZziui, nejprastam dusuliui arba greitam
svorio did¢jimui ar tam tikry kiino sri¢iy tinimui, kurj sukelia susikaupe skysciai (edema), apie
tai nedelsdami pasakykite gydytojui;

. ] regéjimo sutrikimg — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, laikinai gali pablogéti
diabetu serganciy pacienty regéjimas, pavyzdziui, pasireiksti diabetiné retinopatija;

. skausmg dél nervy pazeidimo — jeigu cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, galite pajusti
nervinio pobiidzio skausmus, kurie paprastai yra laikini;

. sanariy patinima — pradéjus vartoti vaistus pirma karta, organizme gali kauptis daugiau vandens,
nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulks$nis ir kitus sgnarius. DaZniausiai tai trunka
neilgai.

. isitikinkite, kad vartojate tinkamo tipo insuling — kad i§vengtuméte atsitiktinio insulino
preparaty supainiojimo, prie§ kiekvieng injekcijg visada patikrinkite insulino etiketg.

. vartojant insulino organizme gali gamintis antik@inai insulinui (insuling slopinanti medziaga).

Taciau dél to insulino doz¢ keisti tenka tik labai retai.
Jeigu Jusy rega yra silpna, zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Fiasp*.

Kai kurios biikles arba veikla gali paveikti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

. jei sergate inksty arba kepeny ligomis, yra sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla;

. jei mankstinatés daugiau nei paprastai ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
cukraus kiekiui Jasy kraujyje;

. jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

. jei vykstate j uzsienj, keliaujate per kelias laiko zonas, tai gali turéti jtakos insulino poreikiui bei

injekcijy atlikimo laikui.

Siekiant uztikrinti suvartoty serijy atsekamuma, pradéjus vartoti Fiasp, rekomenduojama uzsirasyti
vaisto pavadinima ir kiekvienos pakuotés serijos numerj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis j kita vietg tam, kad padéty i§vengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustor¢jimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,.Kaip vartoti Fiasp). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jus Siuo metu leidziate vaista  vieta, kurioje oda pakitusi, pries pradedant leisti vaistg |
Kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1-eriy mety vaikams.

Kiti vaistai ir Fiasp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Kai kurie vaistai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino doze.

Zemiau i§vardyti svarbiausi vaistai, kurie gali daryti jtaka Jisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. Kitus vaistus nuo diabeto (geriamuosius ir leidziamus);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (vartojamus infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (vartojamus auksto kraujosptidzio arba kriitinés anginos gydymui);
. salicilatus (vartojamus skausmui ir lengvam kar$¢iavimui mazinti);

. monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI) (depresijai gydyti);
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. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojamus esant tam tikroms
Sirdies ligoms ar auk$tam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (vaistas veikiantis ovuliacijg);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (kuriais gydomos skydliaukés ligos);

. augimo hormong (skirtg augimo hormono trikumui mazinti);

. gliukokortikoidus (pvz., ,.kortizong", nuo uzdegimo);

. simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling, kuriais gydoma
astma);

. tiazidus (kuriais mazinamas aukstas kraujo spaudimas arba gydomas skys¢iy uzsilaikymas
organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas, vartojami gydant retg hormoninj sutrikimg, kai gaminama per daug augimo
hormono (akromegalijg), gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Jei Jums tinka bent vienas i$ pirmiau minéty atvejy arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Fiasp vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis Jusy kraujyje gali arba padidéti,
arba sumazéti. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Sio vaisto galima vartoti né§tumo metu, ta¢iau néstumo metu ir po
gimdymo gali reikeéti pakeisti insulino dozg. Insulino poreikis per pirmuosius 3 néStumo ménesius
paprastai sumazéja ir per likusius 6 ménesius padidéja. NéStumo metu reikia atidZiai kontroliuoti
diabetg. Kiidikio sveikatai ypa¢ svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity per mazas (hipoglikemija).
Gimus kudikiui, tikétina, insulino poreikis bus toks pat, koks buvo prie§ néStuma.

Zindymo laikotarpiu néra jokiy gydymo Fiasp apribojimy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas cukraus kiekis kraujyje gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius arba
valdyti mechanizmus. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas, gali pakisti Jisy reakcija arba
gebéjimas susikaupti. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti, jei:
. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Svarbi informacija apie kai Kurias Fiasp sudétines medzZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Fiasp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir nematote, kas rodoma $virkstiklio dozés langelyje, naudotis
svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regéjima ir turi buti iSmokytas
naudoti FlexTouch uzpildyta Svirkstikl;.

Uzpildytu $virkstikliu galima suleisti 1-80 vienety doz¢ didinant po 1 vieneta.

Kada vartoti Fiasp

55



Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas.

Suaugusieji: Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzia, jj taip pat galima susileisti per
20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Vaikai: Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzig, taciau, jeigu neaisSku kaip ir kada
vaikas valgys, vaistg galima suleisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios. Apie tokias situacijas
pasitarkite su gydytoju.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valanda po injekcijos ir tgsiasi nuo 3 iki 5 valandy.

Fiasp dozé

Dozé sergant 1 ir 2 tipo diabetu

Jusy gydytojas kartu su Jumis nuspres:

. kokios Fiasp dozés Jums reikés kiekvieno valgymo metu;

. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dietos
pakeitimas gali keisti insulino poreikj.

Jei vartojate kity vaisty, klauskite gydytojo, ar Jisy gydyma reikia koreguoti.
Dozés koregavimas sergant 2 tipo diabetu

Paros dozé apskaiciuojama pagal ankstesnés paros cukraus kiekj kraujyje, matuojant valgio metu ir
pries miegg.

. Pries pusryc¢ius - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j pragjusios paros cukraus kiekio
kraujyje rodiklj prie§ pietus.

. Pries pietus - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j praéjusios paros cukraus kiekio kraujyje
rodiklj prie§ vakariene.

. Prie§ vakarieng - doz¢ turi biiti koreguojama atsizvelgiant | pragjusios paros cukraus kiekio

kraujyje rodiklj prie§ miega.

1 lentelé. Dozés koregavimas
Cukraus kiekis kraujyje valgio metu ir pries§ Dozés koregavimas
miega
mmol/l mg/dl
Maziau kaip 4 Maziau kaip 71 Sumazinti 1 vienetu
4-6 71-108 Doz¢és koreguoti nereikia
Daugiau kaip 6 Daugiau kaip 108 Padidinti | vienetu

Vartojimas vyresnio amziaus pacientams (65 mety ar vyresniems)
Sis vaistas gali buti skiriamas vyresnio amziaus pacientams. Aptarkite dozés pakeitimg su savo

gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, gali tekti dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozes
pakeitimg su savo gydytoju.

Kaip leisti Fiasp

Sis vaistas skirtas tik leisti po oda (poodiné injekcija).

Prie$ pradedant vartoti Fiasp, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip naudoti uzpildyta $virkstiklj.
Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu batu.

Kur leisti

. Geriausios vietos atlikti injekcija yra: juosmens priekis (pilvas), Zastas.
. Neleiskite j veng arba raumenis.
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. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte odos pakitimy atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

Fiasp vartoti negalima
. jei $virkstiklis sugadintas ar buvo netinkamai laikomas (Zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Fiasp*);
. jei insulinas néra skaidrus (pvz., drumstas) ir bespalvis.

I$samios instrukcijos, kaip naudoti FlexTouch $virkstiklj, pateiktos kitoje Sio lapelio puséje.
Pavartojus per didele Fiasp doze

Pavartojus per daug insulino, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija), Zr.
4 skyriy ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

PamirSus pavartoti Fiasp

Jei pamirSote susileisti insulino, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pasidaryti per didelis

(hiperglikemija). Zr. 4 skyriy ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje*.

Trys paprasti veiksmai, galintys padéti iSvengti per maZo arba per didelio cukraus kiekio

kraujyje:

. visada nesiokités atsarginj Svirkstiklj, jeigu pamestumeéte savo Svirkstiklj arba jis sugesty;
. visada nesiokités ka nors, kas padéty suprasti, kad sergate diabetu;

. visada nesiokités produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Zr. 4 skyriy ,,Kg daryti sumazéjus

cukraus kiekiui kraujyje®.

Nustojus vartoti Fiasp

Nenustokite vartoti insulino nepasitarg su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir gali pasireiksti ketoacidoze (biiklé, kai kraujyje
susikaupia per didelis riigsties kiekis, kuri gali buti pavojinga gyvybei). Simptomus ir patarimus
ziarékite 4 skyriuje ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis gydant
insulinu (gali pasireiks$ti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10). Tai gali baiti labai pavojinga. Jeigu Jasy
cukraus kiekis kraujyje per daug sumazgjo, galite netekti samonés. Sunki hipoglikemija gali pazeisti
smegenis ir gali biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské per mazo cukraus kiekio kraujyje
simptomai, imkités veiksmy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zitrékite patarimus,
pateiktus zemiau Skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

Jeigu Jums pasireiské sunki alerginé reakcija (jskaitant anafilaksinj Sokg) insulinui arba bet kuriai
sudétinei Fiasp medziagai (nezinoma, kaip daZnai tai gali nutikti), nutraukite $io vaisto vartojimg ir

nedelsdami susisiekite su greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Sunkios alerginés reakcijos pozymiai:

. vietinés reakcijos (pvz., iSbérimas, paraudimas ir niezéjimas) plinta j kitas kiino vietas;
. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti;

. Jus pykina (vemiate);

. pasunkéjes kvépavimas;

. jauciate dazng Sirdies plakimg arba jauciatés apsvaige.

Gali atsirasti tokios alerginés reakcijos kaip iSplites odos i§bérimas ar veido patinimas. Jos yra
nedaZznos ir gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy. Kreipkités j gydytoja, jei simptomai
pasunkéja arba nematote jokio pageréjimo po keliy savaiciy.
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Odos pokyciai injekcijos vietoje: jeigu leidZiate insuling j tg pacig Vvieta, riebalinis audinys toje
vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (Sis poveikis yra nedaznas ir jj
gali patirti iki 1 i§ 100 zmoniy). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali buiti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaistg, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti $alutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10)

Reakcija injekcijos vietoje: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos poZymiy. Tai gali buti: iSbérimas,
paraudimas, uzdegimas, kraujosruva, dirginimas, skausmas ir niez&jimas. Sios reakcijos dazniausiai
iSnyksta po keliy dieny.

Odos reakcijos: gali atsirasti alergijos poZymiy ant odos, pavyzdziui, egzema, iSbérimas, niez¢jimas,
dilgéliné ir dermatitas.

Bendrasis gydymo insulinu, jskaitant Fiasp, poveikis
. Per maZas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (1abai daznas)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai sumazéti, jeigu:
geriate alkoholio, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei paprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgyma.

Ispéjamieji per mazo cukraus Kiekio kraujyje pozymiai (gali pasireiksti staiga):

galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, $altas prakaitas, Salta blyski oda, Sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumiSimo jausmas, sunkumas susikaupti, trumpalaikiai regéjimo pokyciai.

Ka daryti sumaZéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Jei esate samoningas, nedelsdami gydykite per maza cukraus kiekj kraujyje suvartodami
15-20 g greitai veikian¢iy angliavandeniy: suvalgykite gliukozés table¢iy arba kito uzkandzio,
kuriame yra daug cukraus, pvz., iSgerkite vaisiy suléiy, suvalgykite saldainiy ar sausainiy
(visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozeés tableciy ar daug cukraus turinciy

uzkandziy).

. Rekomenduojama pakartotinai pamatuoti cukraus kiekj kraujyje po 15-20 minuéiy ir pakartoti
gydyma, jei Jusy cukraus kiekis kraujyje vis dar yra mazesnis nei 4 mmol/I.

. Kai mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,

teskite jprastinj gydyma insulinu.
Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laikg, kad sergate cukriniu diabetu. Pasakykite jiems, kas gali

nutikti dél per mazo cukraus kiekio Jusy kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti samongs.

Pasakykite, kad jei nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono, kad neuzspringtuméte;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti Jums jokio maisto ar gérimy, nes galite uzspringti.

Samone galétuméte atgauti greiciau, jei kas nors suleisty gliukagono injekcija. Injekcija gali suleisti

tik tai daryti mokantis asmuo.

. Atgave samong po gliukagono injekcijos i$ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turinc¢io
produkto.

. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Jei per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali buti pazeistos smegenys. Tai gali biti
trumpalaikis arba ilgalaikis poveikis. Netgi gali sukelti mirt;.
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Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis Jiisy kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. Jums buvo suleista gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavimg ar dozés vartojimo laikg, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti, jeigu:

valgote daugiau ar sportuojate maziau nei jprastai; geriate alkoholio; sergate infekcine liga arba
karsciuojate; vartojote nepakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote
arba nustojote vartoti insuling.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai (daZniausiai atsiranda palaipsniui):
staigus odos paraudimas, sausa oda, mieguistumas ar nuovargis, iSdzitivusi burna, vaisiy (acetono)
kvapas iSkvéptame ore, padaznéjes Slapinimasis, troskulys, apetito praradimas, Sleikstulys (pykinimas
arba vémimas).

Tai gali buti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai riigSties kaupimasis
kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti diabeting koma ir
galiausiai mirtj.

K3 daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje
. Pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Susileiskite koreguojamajg insulino dozg, jeigu mokate tai padaryti.
. Pasitikrinkite ketony kiekj Slapime.
. Jeigu atsirado ketony, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fiasp

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pradedant vartoti
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Laikykite
dangtelj uzdéta ant $virkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius arba neS$iojant kaip atsarga

Uzpildyta Svirkstiklj (FlexTouch) galite neSiotis su savimi arba laikyti kambario temperattroje (ne
aukstesnéje kaip 30 °C) arba Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip 4 savaites. Kai nenaudojate,
laikykite dangtelj ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
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Fiasp sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. 1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto.
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje esanciuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
. Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, glicerolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas

dihidratas, arginino hidrochloridas, nikotinamidas (vitaminas B3), vandenilio chlorido riigstis
(pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) (zr. 2 skyriaus pabaigg ,,Svarbi informacija
apie kai kurias Fiasp sudétines medziagas*) bei injekcinis vanduo.

Fiasp iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Fiasp yra skaidrus, bespalvis ir vandeninis injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje.

Galimos 1, 5 uzpildyty Svirkstikliy pakuotés arba sudétinés pakuotés po 2 x 5 uzpildytus $virkstiklius
po 3 ml. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentuiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Fiasp FlexTouch vartojimo instrukcija

AtidZiai perskaityKkite $ig instrukcija prie$ pradédami naudoti uzpildyta Svirkstiklj FlexTouch. Jei
atidziai nesilaikysite instrukcijos, galite susileisti per mazai arba per daug insulino, dél to cukraus
kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

Nenaudokite §virkstiklio, jei prieS tai gydytojas ar slaugytoja tinkamai neparodé, kaip tai daryti.
Pries pradédami naudotis jsitikinkite, kad Svirkstiklyje tikrai yra Fiasp 100 vienety/ml, tuomet,
ziurédami j Zemiau pateiktas iliustracijas, susipazinkite su skirtingomis §virkstiklio ir adatos dalimis.

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir nematote, kas rodoma Svirkstiklio dozés langelyje,
naudotis Svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gera regéjima ir jis turi biti
iSmokytas naudoti FlexTouch uzpildyta Svirkstiklj.

Jusy Svirkstiklis yra doziy skale turintis insulinu uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 300 vienety
insulino. Galite nustatyti maksimalia 80 vienety doze, ja didindami po 1 vieneta. Svirkstiklis yra
skirtas naudoti su vienkartinémis injekcinémis adatomis, kuriy ilgis yra tarp 4 mm ir 8 mm ir storis —
tarp 30G ir 32G. Adaty nepridedama.

A Svarbi informacija
Atidziai perskaitykite Sias pastabas — jos padés teisingai naudoti Svirkstiklj.
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Fiasp uzpildytas Svirkstiklis
ir adata (pavyzdys)
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1. Paruoskite $virkstiklj, uZdédami naujg adata
. Patikrinkite pavadinimg ir stipruma, nurodytus Svirkstiklio etiketéje, kad jsitikintumeéte,
jog tai Fiasp 100 vienety/ml. Tai ypa¢ svarbu, jei vartojate daugiau nei vieno tipo insuling. Jei

susileisite netinkamo tipo insulino, cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

. Nuimkite Svirkstiklio dangtelj.

. Patikrinkite, ar SvirkStiklyje esantis insulinas yra skaidrus ir bespalvis.
Paziurekite pro insulino langelj. Jei insulinas atrodo drumstas, Svirkstiklio nenaudokite.

=

. Paimkite nauja adatg ir nupléskite popiering plokstele.

Pasiruipinkite, kad adata biity tinkamai uzdéta.

. Uzdékite adatg tiesiai ant Svirkstiklio.
. Tvirtai prisukite.

Adatg dengia du dangteliai. Abu dangtelius reikia nuimti. Jei pamirsite nuimti dangtelius, insulino
nesuleisite.

. Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasilikite ji vélesniam laikui. Jo reikés po injekcijos
norint saugiai nuimti adatg nuo $virkstiklio.
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. Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir jj iSmeskite. Jei bandysite jj vél uzdéti, galite netycia
isidurti ar susizaloti.

Ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai normalu, bet vis tiek reikia patikrinti insulino
tekéjima.

Netvirtinkite naujos adatos prie Svirkstiklio, kol nesate pasiruose atlikti injekcija.

A Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.
Tai sumazins uzter§imo, infekcijos, insulino nuotékio, adatos uzsikim§imo ir netikslaus dozavimo
rizika.

A Niekada nenaudokite sulenktos ar pazZeistos adatos.

2. Insulino tekéjimo patikrinimas

. Pries injekcija visada patikrinkite insulino tekéjima.
Tai padés uztikrinti, kad susileisite visa reikiama insulino doze.

. Sukdami dozes parinkiklj nustatykite 2 vienetus. Isitikinkite, kad dozés langelyje rodoma 2.

t'r'

Nustatyti
2 vienetai

. Laikykite Svirkstiklj aukStyn nukreipta adata.
Svelniai keleta karty spragtelékite j Svirkstiklio virSutine dalj, kad visi burbuliukai pakilty
aukstyn.

i
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. Paspauskite ir laikykite paspausta dozavimo mygtuka, kol dozés langelyje vél bus
rodomas 0.
0 zymeé turi susilygiuoti su dozés rodykle.
Ant adatos galo turi pasirodyti insulino lasas.

Ant adatos galiuko gali likti mazas oro burbuliukas, bet jis nebus suleistas.

Jeigu laSas nepasirodo, pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C ne daugiau kaip 6 kartus. Jeigu lasas vis
tiek nepasirodo, pakeiskite adatg ir pakartokite veiksmus nuo 2A iki 2C dar karta.

Jei insulino lasas vis dar nepasirodo, iSmeskite §virkstiklj ir naudokite nauja.

A Pries kiekvieng injekcija jsitikinkite, kad ant adatos galo pasirodo lasas. Tai uZtikrina
tinkamg insulino tekéjima.

Jei laSas nepasirodo, insulino nesuleisite, net jei dozés langelyje skaiciai judés. Tai gali reiksti,
kad adata uzsikimsusi ar pazeista.

A Pries injekcija visada patikrinkite tekéjima. Jei nepatikrinsite tekéjimo, galite susileisti per
mazai ar visai nesusileisti insulino. Dél to gali padidéti cukraus kiekis kraujyje.
3. Pasirinkite reikiama doze

. Pries pradédami patikrinkite, ar dozés langelyje rodomas 0.
0 zymeé turi susilygiuoti su dozés rodykle.

. Sukdami dozés parinkiklj pasirinkite reikiama doze, kaip nurodé Jusy gydytojas ar
slaugytojas.

Pasirink¢ netinkamg dozg, galite jg pataisyti sukdami dozés parinkiklj tiek pirmyn, tiek atgal.

Didziausia $virkstikliu nustatoma dozé yra 80 vienety.

F N
Pavyzdziai

Nustatyti
5 vienetai

Nustatyt
24 vieneta
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Sukant dozés parinkiklj keiciasi vienety skaicius. Tik langelis ir rodyklé parodys tiksly Jisy
pasirinktg dozés vienety skaiciy.

Galite pasirinkti iki 80 vienety doze. Kai Svirkstiklyje liecka maziau nei 80 vienety, dozes
langelyje bus rodoma, kiek insulino vienety liko.

A Pries leisdami insuling visada naudokités dozés parinkikliu ir rodykle, kad Zinotuméte,
kiek vienety pasirinkote.
Neskaiciuokite Svirkstiklio spragteléjimy dozei nustatyti. Pasirinkus ir suleidus netinkama
doze, gali per daug padidéti arba sumazéti cukraus kiekis kraujyje.
Nesinaudokite likucio skale, nes joje tik apytikriai rodoma, kiek insulino liko $virkstiklyje.
Dozés parinkiklis spragsi skirtingai, kai yra sukamas j priekj, atgal arba virsijus likusiy vienety
skaiciy.

4. Dozés suleidimas

. Jdurkite adata po oda, kaip rodé gydytojas ar slaugytojas.

. Isitikinkite, kad matote dozés langelj.
Nelieskite dozés langelio pirstais. Tai gali sutrikdyti leidima.

. Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite ji paspaude. Stebékite, ar dozés langelyje vél
rodomas 0.
0 zymé turi susilygiuoti su dozés rodykle. Po to galite iSgirsti ar pajusti spragteléjima.

. Kol adata jdurta j oda, dozavimo mygtuka laikykite nuspaude.

. Dozavimo mygtuka laikykite nuspaude ir létai suskaiciuokite iki 6.

. Jei adata iStraukiama anksciau, galite pamatyti insulino srove, tekancig i§ adatos galo. Tai
reiksty, kad nebuvo suleista visa dozé ir Jums reikéty dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje.

Létai skaifiuokite:

. IStraukite jdurta adata. Galite atleisti dozavimo mygtuka.
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Jei injekcijos vietoje pasirodo kraujo, Svelniai spauskite odg keletag minuciy, kol nustos
kraujuoti. Injekcijos vietos netrinkite.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti insulino lasas. Tai yra normalu ir neturi jokios
itakos suleistai dozei.

A Visada stebékite dozés langelj, kad Zinotuméte, kiek vienety suleidote. Laikykite nuspaude
dozavimo mygtuka tol, kol dozés langelyje pasirodys 0. Jeigu dozés langelyje 0 nepasirodé,

vadinasi, visa dozé nebuvo suleista, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis.

Kaip suprasti, kad adata uZsikimsusi ar paZeista?

. Jeigu nuolat spaudziant dozavimo mygtuka dozés langelyje vis vien nepasirodo 0, gali buti, kad
naudojate uzsikimsusig ar pazeista adatg.
. Tokiu atveju vaisto nebuvo suleista, net jei dozés langelyje rodomas doziy skai¢ius pakito.

Ka daryti, kai adata uZsikimS$usi?
Nuimkite adata, kaip aprasyta 5 skyriuje, ir pakartokite visus veiksmus pradédami nuo 1 skyriaus
»Paruoskite Svirkstiklj, uzdékite naujg adatg“. Isitikinkite, kad pasirinkote visg Jums reikiama dozg.

Niekada nelieskite dozés langelio kai leidZiate.

Tai gali sutrikdyti leidima.

5. Po injekcijos

Visada iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.

Tai sumazins uZter§imo, infekcijos, insulino nuotékio, adatos uzsikimsimo ir netikslaus dozavimo

rizikg. Jei adata uzsikims, negalésite susileisti insulino.

. Ikiskite adatos galg j iSorinj adatos dangtelj, padétg ant lygaus pavirSiaus, neliesdami nei
adatos, nei iSorinio dangtelio.

. IkiSe atsargiai uzstumkite iSorinj adatos dangtelj iki galo.

. Tada atsukite adatg ir iSmeskite ja, kaip nurodé¢ gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
valdzios institucijos.
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. Po kiekvienos injekcijos uzdékite $virkstiklio dangtelj, kad apsaugotuméte insuling nuo
Sviesos.

Kai svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj pries§ tai nuéme adata, kaip nurodé gydytojas,
slaugytojas, vaistininkas arba vietos valdzios institucijos.

A Neméginkite vél uzdéti vidinio adatos dangtelio ant adatos. Galite jsidurti arba susizeisti
adata.

A Visada po kiekvienos injekcijos nuimkite adatga nuo Svirkstiklio ir laikykite Svirkstiklj be

pritvirtintos adatos. Tai sumazins uztersimo, infekcijos, insulino nuotékio, adatos uzsikimsimo
ir netikslaus dozavimo rizika.

6. Kiek insulino liko?

. Insulino skaléje rodoma, kick mazdaug insulino liko Svirkstiklyje.

Apytikslis
insulino

likutis

. Kad Zinotuméte, kiek tiksliai insulino liko, zitirékite j dozés langelj:
sukite dozés parinkiklj, kol skai¢iai dozés langelyje nebesisuks.
Jei rodoma 80, $virkstiklyje yra maziausiai 80 vienety.
Jei rodoma mazZiau nei 80, skaicius, esantis ties rodykle, rodo, kiek vienety liko Svirkstiklyje.

Pavyzdys ‘
-

Dozés
langelis
sustojo:
liko: 16
vienety

. Sukite dozés parinkiklj atgal, kol dozés langelyje bus rodoma 0.
. Jei Jums reikia daugiau insulino, negu liko svirkstiklyje, galite suleisti doze¢ dviem Svirkstikliais.
A eigu skaidote doze, atidziai ir tiksliai ja apskaiciuokite.

Jei abejojate, susileiskite visg doz¢ nauju Svirkstikliu. Jei neteisingai padalinsite doze, galite

susileisti per mazai arba per daug insulino, ir dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis
arba per mazas.
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A Kita svarbi informacija
. Svirkstiklj visada turékite su savimi.

. Visada su savimi turékite atsarginj Svirkstiklj ir naujy adaty, jei netyc¢ia Svirkstiklj
pamestuméte ar sugadintuméte.

. Visada laikykite $virkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir nepasiekiamoje
vietoje.

. Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais zmonémis. Tai gali sukelti
kryzming infekcija.

. Niekada su Kitais nesidalykite savo $virkstikliu. Jiisy vartojami vaistai gali jiems pakenkti.

. Slaugantys asmenys turi biiti ypac¢ atsargiis, nuimdami ir iSmesdami panaudotas adatas, kad

sumazinty susizeidimo ir kryzminés infekcijos rizika.
Svirkstiklio prieZitira

. Su §virkstikliu reikia elgtis atsargiai. Neatsargus arba netinkamas naudojimas gali lemti netiksly
dozavima, dél to cukraus kiekis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

. Nepalikite Svirkstiklio automobilyje ar kitoje vietoje, kur jis galéty pernelyg jkaisti arba

atalti.
. Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo ar skys¢iy.
. Neplaukite, nemirkykite ir netepkite Svirkstiklio. Jei reikia, nuvalykite ji Svelniu valikliu

sudrekinta Sluoste.

. Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy.
Jeigu Svirkstiklis nukrito arba manote, kad su juo kazkas negerai, prie$ atlikdami injekcija,
uzsukite naujg adata ir patikrinkite insulino tekéjima.

. Neméginkite Svirkstiklio uzpildyti pakartotinai. TuscCias Svirkstiklis turi biiti iSmestas.

. Neméginkite pataisyti Svirkstiklio ar jo iSrinkti.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fiasp 100 vienety/ml Penfill injekcinis tirpalas uZtaise
Insulinas aspartas (/nsulinum aspartum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fiasp
Kaip vartoti Fiasp

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fiasp

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukwdpE

1. Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas

Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas, pasizymintis greitu cukraus kiekj kraujyje mazinanciu
poveikiu. Fiasp yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra insulino asparto, juo gydomi cukriniu diabetu
sergantys suaugusieji, paaugliai ir 1-eriy mety bei vyresni vaikai. Diabetas — tai liga, kai organizmas
gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Fiasp padés
apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Fiasp reikia susileisti likus ne daugiau kaip 2 minutéms iki valgymo pradzios, jj taip pat galima
susileisti per 20 minuc¢iy nuo valgymo pradzios.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valandg po injekcijos ir tgsiasi nuo 3 iki 5 valandy.

Sis vaistas paprastai skiriamas kartu su vidutinio arba ilgo veikimo insulino preparatais.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Fiasp

Fiasp vartoti negalima
. jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Fiasp. Ypac¢ atkreipkite

démes;j:

. 1 per maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jiisy kraujyje yra per
mazas, zitirékite patarimus, kg daryti esant per mazam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis®. Fiasp grei¢iau nei kiti valgio metu vartojami insulinai
pradeda mazinti cukraus kiekj kraujyje. Jei iSsivystys hipoglikemija, ji po Fiasp injekcijos gali
pasireiksti anksciau;

. 1 per didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
didelis, zitirékite patarimus, kg daryti esant per dideliam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®;
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. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gydytojas patars Jums kokia insulino doze vartoti;

. jeigu insuling vartojate kartu su pioglitazonu (geriamuoju vaistu nuo 2 tipo diabeto) — pasireiskus
Sirdies nepakankamumo pozymiams, pavyzdziui, nejprastam dusuliui arba greitam svorio
didé¢jimui ar tam tikry kiino sri¢iy tinimui, kurj sukelia susikaupe skysciai (edema), apie tai
nedelsdami pasakykite gydytojui;

. j regéjimo sutrikimg — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, laikinai gali pablogéti
diabetu serganciy pacienty regéjimas, pavyzdziui, pasireiksti diabetiné retinopatija;

. skausmg dél nervy pazeidimo — jeigu cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, galite pajusti
nervinio pobuidZzio skausmus, kurie paprastai yra laikini;

. Sanariy patinimg — pradéjus vartoti vaistus pirma karta, organizme gali kauptis daugiau vandens,
nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulks$nis ir kitus sgnarius. DaZniausiai tai trunka
neilgai.

. jsitikinkite, kad vartojate tinkamo tipo insuling — kad i§vengtuméte atsitiktinio insulino
preparaty supainiojimo, prie§ kiekviena injekcijg visada patikrinkite insulino etiketg.

. vartojant insulino organizme gali gamintis antikiiny insulinui (insuling slopinanti medziaga).

Taciau dél to insulino doz¢ keisti tenka tik labai retai.
Jeigu Jusy rega yra silpna, zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Fiasp*.

Kai kurios biikleés arba veikla gali paveikti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:
. jei sergate inksty arba kepeny ligomis, yra sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar

skydliaukés veikla;

. jei mankstinatés daugiau nei paprastai ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
cukraus kiekiui Jasy kraujyje;

. jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

. jei vykstate j uzsienj, keliaujate per kelias laiko zonas, tai gali turéti jtakos insulino poreikiui bei

injekcijy atlikimo laikui.

Siekiant uztikrinti suvartoty serijy atsekamuma, pradéjus vartoti Fiasp, rekomenduojama uzsirasyti
vaisto pavadinimga ir kiekvienos pakuotés serijos numerj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis ] kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustor¢jimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplongjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Fiasp®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jiis Siuo metu leidziate vaistg | vieta, kurioje oda pakitusi, prie§ pradedant leisti vaista j
kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jusy vartojamy vaisty nuo diabeto doze.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1-eriy mety vaikams.

Kiti vaistai ir Fiasp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Kai kurie vaistai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino dozg.

Zemiau i$vardyti svarbiausi vaistai, kurie gali daryti jtaka Jtisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. Kitus vaistus nuo diabeto (geriamuosius ir leidziamus);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (vartojamus infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (vartojamus auksto kraujosptidzio arba kriitinés anginos gydymui);
. salicilatus (vartojamus skausmui ir kar§¢iavimui mazinti);

. monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI) (depresijai gydyti);
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. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (esant tam tikroms Sirdies ligoms ar
auks$tam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (vaistas veikiantis ovuliacija);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (kuriais gydomos skydliaukés ligos);

. augimo hormong (skirtg augimo hormono trikumui mazinti);

. gliukokortikoidus (pvz., ,.kortizong", nuo uzdegimo);

. simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling, kuriais gydoma
astmay);

. tiazidus (kuriais mazinamas aukstas kraujo spaudimas arba gydomas skys¢iy uzsilaikymas
organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas, vartojami gydant retg hormoninj sutrikima, kai gaminama per daug augimo
hormono (akromegalijg), gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Jei Jums tinka bent vienas i$ pirmiau minéty atvejy arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Fiasp vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis Jusy kraujyje gali arba padidéti,
arba sumazéti. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Sio vaisto galima vartoti né§tumo metu, ta¢iau néstumo metu ir po
gimdymo gali reikeéti pakeisti insulino dozg. Insulino poreikis per pirmuosius 3 néStumo ménesius
paprastai sumazéja ir per likusius 6 ménesius padidéja. Néstumo metu reikia atidZiai kontroliuoti
diabetg. Kiidikio sveikatai ypa¢ svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity mazas (hipoglikemija).
Gimus kudikiui, tikétina, insulino poreikis bus toks pat, koks buvo prie§ néstuma.

Zindymo laikotarpiu néra jokiy gydymo Fiasp apribojimy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas cukraus kiekis kraujyje gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius arba
valdyti mechanizmus. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas, gali pakisti Jisy reakcija arba
gebéjimas susikaupti. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti, jei:
. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Svarbi informacija apie kai kurias Fiasp sudétines medZiagas
Vienoje vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Fiasp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Jei esate aklas ar Jusy regéjimas prastas ir nematote, kas rodoma $virkstiklio dozés langelyje, naudotis
Svirkstikliu Jums turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regéjima ir turi buti iSmokytas

naudoti Svirkstiklj.

Kada vartoti Fiasp
Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas.
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Suaugusieji: Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzig, jj taip pat galima susileisti per
20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Vaikai: Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzia, taciau, jeigu neaisku kaip ir kada
vaikas valgys, vaistg galima suleisti per 20 minuc¢iy nuo valgymo pradzios. Apie tokias situacijas
pasitarkite su gydytoju.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valandg po injekcijos ir tgsiasi nuo 3 iki 5 valandy.

Fiasp dozé

Dozé sergant 1 ir 2 tipo diabetu

Jusy gydytojas kartu su Jumis nuspres:

. kokios Fiasp dozés Jums reikés kiekvieno valgymo metu;

. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dietos
pakeitimas gali keisti insulino poreikj.

Jei vartojate kity vaisty, klauskite gydytojo, ar Jasy gydyma reikia koreguoti.
Dozés koregavimas sergant 2 tipo diabetu

Paros dozé apskai¢iuojama pagal ankstesnés paros cukraus kiekj kraujyje, matuojant valgio metu ir
pries miega.

. Pries pusrycius - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j pragjusios paros cukraus kiekio
kraujyje rodiklj prie§ pietus.

. Pries pietus - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j praéjusios paros cukraus kiekio kraujyje
rodiklj pries§ vakariene.

. Prie§ vakarieng - doz¢ turi biiti koreguojama atsizvelgiant | pragjusios paros cukraus kiekio

kraujyje rodiklj prie§ miega.

1 lentelé. Dozés koregavimas
Cukraus Kkiekis kraujyje valgio metu ir pries§ Dozés koregavimas
miega
mmol/l mg/dl
Maziau kaip 4 Maziau kaip 71 Sumazinti 1 vienetu
4-6 71-108 Doz¢s koreguoti nereikia
Daugiau kaip 6 Daugiau kaip 108 Padidinti 1 vienetu

Vartojimas vyresnio amziaus pacientams (65 mety ar vyresniems)
Sis vaistas gali buti skiriamas vyresnio amziaus pacientams. Aptarkite dozés pakeitimg su savo

gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, gali tekti dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimg su savo gydytoju.

Kaip leisti Fiasp
Sis vaistas skirtas tik leisti po oda (poodiné injekcija) su Novo Nordisk daugkartinio naudojimo
insulino $virkstikliu.

Prie$ pradedant naudoti Fiasp, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip tai daryti. Pasakykite savo
gydytojui, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu biitu.

Kur leisti
. Geriausios vietos atlikti injekcijg yra: juosmens priekis (pilvas) arba Zastas.
. Neleiskite j veng arba raumenis.
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. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame pasirinktame odos plote, kad
sumazintuméte odos pakitimy atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

Fiasp vartoti negalima:

. jei uztaisas ar daugkartinio naudojimo $virkstiklis, kuriuo naudojatés, yra sugadintas. Grazinkite
ji tiekéjui. Tolesnius nurodymus rasite daugkartinio naudojimo $virkstiklio naudojimo
instrukcijose;

. jei uztaisas buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Fiasp®);

. jei insulinas néra skaidrus (pvz., drumstas) ir bespalvis.

Kaip leisti Fiasp

. Perskaitykite naudojimo instrukcija, pridéta prie insulino daugkartinio naudojimo Svirkstiklio.

. Isitikinkite, kad vartojate biitent Fiasp, patikrindami pavadinimg ir stipruma, nurodyta uztaiso
(Penfill) etiketéje.

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adata, kad iSvengtuméte uztersSimo.

. Adaty negalima duoti kitam asmeniui.

Pavartojus per didele Fiasp doze
Pavartojus per daug insulino, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija), Zr.
4 skyriy ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

PamirsSus pavartoti Fiasp
Jei pamirSote susileisti insulino, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pasidaryti per didelis
(hiperglikemija). Zr. 4 skyriy ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje*.

Trys paprasti veiksmai, galintys padéti iSvengti per maZo arba per didelio cukraus kiekio

kraujyje:

. visada turékite atsarginiy Fiasp uZtaisy;

. visada nesiokités kg nors, kas padéty suprasti, kad sergate diabetu;

. visada nesiokités produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Zr. 4 skyriy ,,Ka daryti sumazéjus
cukraus kiekiui kraujyje®.

Nustojus vartoti Fiasp

Nenustokite vartoti insulino nepasitare su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir gali pasireiksti ketoacidozé (biuikle, kai kraujyje
susikaupia per didelis rigsties kiekis, kuri gali buiti pavojinga gyvybei). Simptomus ir patarimus
ziurékite 4 skyriuje ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Per mazas cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daZnas Salutinis poveikis gydant
insulinu (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10). Tai gali buti labai pavojinga. Jeigu Jusy
cukraus kiekis kraujyje per daug sumazéjo, galite netekti sgmonés. Sunki hipoglikemija gali paZeisti
smegenis ir gali biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiS$ké per mazo cukraus kiekio kraujyje
simptomai, imkités veiksmy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zitirékite patarimus,
pateiktus zemiau skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija (jskaitant anafilaksinj Sokg) insulinui arba bet kuriai
sudétinei Fiasp medziagai (nezinoma, kaip daznai tai gali nutikti), nutraukite Sio vaisto vartojimg ir
nedelsdami susisiekite su greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Sunkios alerginés reakcijos pozymiai:

. vietinés reakcijos (pvz., iSbérimas, paraudimas ir niezéjimas) plinta j kitas kiino vietas;
. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti;
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. Jus pykina (vemiate);
. pasunkéjes kvépavimas;
. jauciate dazng Sirdies plakimg arba jauciatés apsvaige.

Gali atsirasti tokios alerginés reakcijos kaip iSplites odos iSbérimas ar veido patinimas. Jos yra
nedaznos ir gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy. Kreipkités j gydytoja, jei simptomai
pasunkéja arba nematote jokio pageréjimo po keliy savaiciy.

Odos pokyciai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j tg pacig vieta, ricbalinis audinys toje
vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (Sis poveikis yra nedaznas ir ji
gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti d¢l baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, oda suplongjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali buti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti $alutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)

Reakcija injekcijos vietoje: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos poZzymiy. Tai gali buti: i§bérimas,
paraudimas, uzdegimas, kraujosruva, dirginimas, skausmas ir niezéjimas. Sios reakcijos dazniausiai
iSnyksta po keliy dieny.

Odos reakcijos: gali atsirasti alergijos pozymiy ant odos, pavyzdziui, egzema, iSbérimas, niezéjimas,
dilgéling ir dermatitas.

Bendrasis gydymo insulinu, jskaitant Fiasp, poveikis
. Per maZas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (1abai daznas)

Cukraus Kkiekis kraujyje gali labai sumazéti, jeigu:
geriate alkoholio, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei paprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgyma.

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje poZymiai (gali pasireiksti staiga):

galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, $altas prakaitas, Salta blyski oda, Sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumis$imo jausmas, sunkumas susikaupti, trumpalaikiai regéjimo pokyciai.

K3 daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Jei esate samoningas, nedelsdami gydykite per maza cukraus kiekj kraujyje suvartodami
15-20 g greitai veikian¢iy angliavandeniy: suvalgykite gliukozés table€iy arba kito uzkandzio,
kuriame yra daug cukraus, pvz., iSgerkite vaisiy sulCiy, suvalgykite saldainiy ar sausainiy
(visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozés tableciy ar daug cukraus turinciy

uzkandziy).

. Rekomenduojama pakartotinai pamatuoti cukraus kiekj kraujyje po 15-20 minuciy ir pakartoti
gydyma, jei Jusy cukraus kiekis kraujyje vis dar yra mazesnis nei 4 mmol/I.

. Kai mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,

teskite jprastinj gydyma insulinu.
Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Pasakykite jiems, kas gali

nutikti dél per mazo cukraus kiekio Jusy kraujyje, iskaitant rizika, kad galite netekti sgmonegs.

Pasakykite, kad jei nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono, kad neuzspringtumeéte;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti Jums jokio maisto ar gérimy, nes galite uzspringti.
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Samone galétuméte atgauti greiciau, jei kas nors suleisty gliukagono injekcijg. Injekcijg gali suleisti

tik tai daryti mokantis asmuo.

. Atgave samong po gliukagono injekcijos i$ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turinc¢io
produkto.

. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Jei per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali buti pazeistos smegenys. Tai gali biiti
trumpalaikis arba ilgalaikis poveikis. Netgi gali sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. Jums buvo suleista gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazejes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavima ar dozés vartojimo laikg, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti, jeigu:

valgote daugiau ar sportuojate maziau nei jprastai; geriate alkoholio; sergate infekcine liga arba
karsciuojate; vartojate nepakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote
arba nustojote vartoti insulina.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai (daZniausiai atsiranda palaipsniui):
staigus odos paraudimas, sausa oda, mieguistumas ar nuovargis, iSdzitivusi burna, vaisiy (acetono)
kvapas iSkvéptame ore, padaznéjes Slapinimasis, troskulys, apetito praradimas, Sleikstulys (pykinimas
arba vémimas).

Tai gali buti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai riigSties kaupimasis
kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti diabeting koma ir
galiausiai mirtj.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje
. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Susileiskite koreguojamajg insulino dozg, jeigu mokate tai padaryti.
. Patikrinkite ketony kiekj Slapime.
. Jeigu atsirado ketony, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fiasp

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.
Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pradedant vartoti
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. UZtaisg
laikyti déZzutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsarga

Negalima Saldyti. Uztaisg (Penfill) galima neSiotis su savimi ir laikyti kambario temperattiroje (ne
auksStesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau kaip 4 savaites. UZtaisg visada laikyti déZutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.
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Adata po kiekvienos injekcijos iSmeskKite.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fiasp sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. 1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto.
Kiekviename uZtaise esan¢iuose 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino asparto.
J Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, glicerolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas

dihidratas, arginino hidrochloridas, nikotinamidas (vitaminas B3), vandenilio chlorido riigstis
(pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) (zr. 2 skyriaus pabaigg ,,Svarbi informacija
apie kai kurias Fiasp sudétines medziagas*) bei injekcinis vanduo.

Fiasp iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
Fiasp yra skaidrus, bespalvis ir vandeninis injekcinis tirpalas uztaise.

Galimos 5 ir 10 uztaisy (po 3 ml) pakuotés. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fiasp 100 vienety/ml injekcinis tirpalas flakone
Insulinas aspartas (/nsulinum aspartum)

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Fiasp
Kaip vartoti Fiasp

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fiasp

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok wdE

1. Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas

Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas, pasizymintis greitu cukraus kiekj kraujyje mazinanciu
poveikiu. Fiasp yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra insulino asparto, juo gydomi cukriniu diabetu
sergantys suaugusieji, paaugliai ir 1-eriy mety bei vyresni vaikai. Diabetas — tai liga, kai organizmas
gamina per mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Fiasp padés
apsisaugoti nuo diabeto komplikacijy.

Fiasp reikia susileisti likus ne daugiau kaip 2 minutéms iki valgymo pradzios, jj taip pat galima
susileisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valanda po injekcijos ir tgsiasi nuo 3 iki 5 valandy.
Sis vaistas paprastai turéty biiti skiriamas su vidutinio arba ilgo veikimo insulino preparatais.

Sis vaistas taip pat gali biiti vartojamas nenutriikstamai insulino infuzijai pompos sistema.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Fiasp

Fiasp vartoti negalima:
e jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti Fiasp. Ypac¢ atkreipkite

démesi:

. ] per mazg cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jiisy kraujyje yra per
mazas, zitirékite patarimus, kg daryti esant per mazam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis“. Fiasp grei¢iau nei kiti valgio metu vartojami insulinai
pradeda mazinti cukraus kiekj kraujyje. Jei i$sivystys hipoglikemija, ji po Fiasp injekcijos gali
pasireiksti ankséiau;
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. 1 per didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
didelis, zitirékite, kg daryti esant per dideliam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus 4 skyriuje
,(alimas Salutinis poveikis®;

. jeigu keiciate vieng insuling kitu — gydytojas patars Jums kokig insulino dozg vartoti;

. jeigu insuling vartojate kartu su pioglitazonu (geriamuoju vaistu nuo 2 tipo diabeto) —
pasireiskus Sirdies nepakankamumo pozymiams, pavyzdziui, nejprastam dusuliui arba greitam
svorio didéjimui ar tam tikry kiino sri¢iy tinimui, kurj sukelia susikaupeg skysciai (edema), apie
tai nedelsdami pasakykite gydytojui;

. ] regéjimo sutrikima — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, gali laikinai pablogéti
diabetu serganciy pacienty regéjimas, pavyzdziui, pasireiksti diabetiné retinopatija;

. skausma dél nervy pazeidimo — jeigu cukraus kiekis kraujyje pageré¢ja labai greitai, galite pajusti
nervinio pobiidzio skausmus, kurie paprastai yra laikini;

. Sanariy patinimg — pradéjus vartoti vaistus pirma karta, organizme gali kauptis daugiau vandens,
nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulks$nis ir kitus sgnarius. DaZniausiai tai trunka
neilgai.

. jsitikinkite, kad vartojate tinkamo tipo insuling — kad iSvengtuméte atsitiktinio insulino
preparaty supainiojimo, pries kiekviena injekcijg visada patikrinkite insulino etiketg.

. vartojant insulino organizme gali gamintis antikiiny insulinui (insuling slopinanti medziaga).

Taciau dél to insulino doze keisti tenka tik labai retai.

Kai kurios buiklés arba veikla gali paveikti Jusy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

. jei sergate inksty arba kepeny ligomis, yra sutrikusi antinks¢iy funkcija, hipofizés ar
skydliaukés veikla;

. jei mankstinatés daugiau nei paprastai ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
cukraus kiekiui Jusy kraujyje;

. jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

. jei vykstate j uzsienj, keliaujate per kelias laiko zonas, tai gali turéti jtakos insulino poreikiui bei

injekcijy atlikimo laikui.

Siekiant uztikrinti suvartoty serijy atsekamuma, pradéjus vartoti Fiasp, rekomenduojama uZsirasyti
vaisto pavadinima ir kiekvienos pakuotés serijos numerj.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis i kitg vietg tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,»Kaip vartoti Fiasp®). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jus $iuo metu leidziate vaista j vieta, kurioje oda pakitusi, pries pradedant leisti vaistg |
kitg viets, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1-eriy mety vaikams.

Kiti vaistai ir Fiasp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Kai kurie vaistai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino doze.

Zemiau i$vardyti svarbiausi vaistai, kurie gali daryti jtak Jiisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. Kitus vaistus nuo diabeto (geriamuosius ir leidziamus);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (vartojamus infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (vartojamus auks$to kraujosptidzio arba kriitinés anginos gydymui);
. salicilatus (vartojamus skausmui ir kar§¢iavimui mazinti);
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. monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI) (depresijai gydyti);
. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojamus esant tam tikroms
Sirdies ligoms ar aukstam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (vaista, veikiantj ovuliacijg);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (kuriais gydomos skydliaukés ligos);

. augimo hormong (skirtg augimo hormono trikumui mazinti);

. gliukokortikoidus (pvz., ,.kortizong", nuo uzdegimo);

. simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling, kuriais gydoma
astma);

. tiazidus, kuriais mazinamas aukstas kraujo spaudimas arba gydomas skysciy uzsilaikymas
organizme.

Oktreotidas ir lanreotidas, vartojami gydant retg hormoninj sutrikimg, kai gaminama per daug augimo
hormono (akromegalijg), gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Jei Jums tinka bent vienas i§ pirmiau minéty atvejy arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Fiasp vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis Jusy kraujyje gali arba padidéti,
arba sumazéti. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaistg pasitarkite su gydytoju. Sio vaisto galima vartoti né§tumo metu, ta¢iau néstumo metu ir po
gimdymo gali reikéti pakeisti insulino doze. Insulino poreikis per pirmuosius 3 néStumo ménesius
paprastai sumazéja ir per likusius 6 ménesius padidéja. NéStumo metu reikia atidziai kontroliuoti
diabetg. Kiidikio sveikatai ypa¢ svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity per mazas (hipoglikemija).
Gimus kiidikiui, tikétina, insulino poreikis taps panasus, koks buvo iki néstumo.

Zindymo laikotarpiu néra jokiy gydymo Fiasp apribojimy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas cukraus kiekis kraujyje gali turéti jtakos Jisy gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius arba
valdyti mechanizmus. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas, gali pakisti Jisy reakcija arba
gebéjimas susikaupti. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti, jei:
. Jums daznai sumazeja cukraus kiekis kraujyje;

. Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.

Svarbi informacija apie kai kurias Fiasp sudétines medZiagas
Vienoje vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), t.y.jis beveik neturi reikSmes.
3. Kaip vartoti Fiasp

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Kada vartoti Fiasp
Fiasp yra valgio metu vartojamas insulinas.

Suaugusieji: Fiasp reikia leisti prie§ pat (0-2 minutés) valgymo pradzia, jj taip pat galima susileisti per
20 minuciy nuo valgymo pradzios.
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Vaikai: Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzig, taciau, jeigu neaisSku kaip ir kada
vaikas valgys, vaistg galima suleisti per 20 minuc¢iy nuo valgymo pradzios. Apie tokias situacijas
pasitarkite su gydytoju.

Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valandg po injekcijos ir tesiasi nuo 3 iki 5 valandy.

Fiasp dozé

Dozé sergant 1 ir 2 tipo diabetu

Jusy gydytojas kartu su Jumis nuspres:

. kokios Fiasp dozés Jums reikés kiekvieno valgymo metu;

. kada tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir ar reikia mazinti arba didinti doze.

Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dietos
pakeitimas gali keisti insulino poreikj.

Jei vartojate kity vaisty, klauskite gydytojo, ar Jasy gydyma reikia koreguoti.
Dozés koregavimas sergant 2 tipo diabetu

Paros dozé apskai¢iuojama pagal ankstesnés paros cukraus kiekj kraujyje, matuojant valgio metu ir
pries miega.

. Pries pusrycius - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j pragjusios paros cukraus kiekio
kraujyje rodiklj pries§ pietus.

. Pries pietus - dozé turi biiti koreguojama atsizvelgiant j praéjusios paros cukraus kiekio kraujyje
rodiklj pries§ vakariene.

. Pries$ vakarieng - dozé turi buti koreguojama atsizvelgiant j praéjusios paros cukraus kiekio

kraujyje rodiklj prie§ miega.

1 lentelé. Dozés koregavimas
Cukraus Kkiekis kraujyje valgio metu ir pries§ Dozés koregavimas
miega
mmol/l mg/dl
Maziau kaip 4 Maziau kaip 71 Sumazinti 1 vienetu
4-6 71-108 Dozés koreguoti nereikia
Daugiau kaip 6 Daugiau kaip 108 Padidinti 1 vienetu

Vartojimas vyresnio amziaus pacientams (65 mety ar vyresniems)
Sis vaistas gali buiti skiriamas vyresnio amziaus pacientams. Aptarkite dozés pakeitimg su savo

gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, gali tekti dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimag su savo gydytoju.

Kaip leisti Fiasp

Sis vaistas skirtas leisti po oda (poodiné injekcija) arba nenutrukstamai infuzijai pompomis. Jeigu
paskirta leisti naudojant pompa, sveikatos prieziiiros specialistas turi pateikti Jums iS§samias
instrukcijas.

Kur leisti

. Geriausios vietos atlikti injekcijg yra: juosmens priekis (pilvas) arba Zastas.
. Neleiskite j veng arba raumenis.
. Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vietg tam tikrame pasirinktame odos plote, kad

sumazintuméte odos pakitimy atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

Fiasp vartoti negalima:
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. jei flakono apsauginis dangtelis kliba ar jo i$ vis néra. Flakonas turi apsauginj plastikinj
dangtelj, kuris saugo talpykle nuo sugadinimo. Jei gautas flakonas paZeistas, grazinkite jj

tiekéjui;
. jei flakonas buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Fiasp®);
. jei insulinas néra skaidrus (pvz., drumstas) ir bespalvis.

Kaip leisti Fiasp
Prie$ pradedant naudoti Fiasp, gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip tai daryti.

1. Isitikinkite, kad vartojate buitent Fiasp, patikrindami pavadinimag ir stipruma, nurodyta flakono
etiketéje.

2. Nuimkite flakono apsauginj dangtelj.

3. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg adatg ir Svirksta, kad iSvengtuméte uzterSimo.

Adaty ir Svirksty negalima duoti kitam asmeniui.

I Svirkstg pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga insulino doz¢. Suleiskite ora i flakona.

Apverskite flakong ir Svirksta, pritraukite j Svirksta reikiamg insulino doze. IStraukite adatg i$

flakono. Tada i$stumkite org i§ Svirksto ir patikrinkite, ar dozé teisinga.

6. Suleiskite insuling po oda. Laikykités Jusy gydytojo arba slaugytojo rekomenduotos injekcijos
technikos.

7. Adatg po kiekvienos injekcijos iSmeskKite.

ok

Infuzinés pompos sistemos naudojimas

Vadovaukités instrukcijomis ir gydytojo rekomendacijomis dél Fiasp vartojimo naudojant pompas.
Pries pradedant vartoti Fiasp pompos sistemomis, Jis turite gauti iSsamig pompos sistemos naudojimo
instrukcijg ir informacijg, ka daryti susirgus gretutine liga, esant per dideliam ar per mazam gliukozés
kiekiui kraujyje arba pompos sistemos gedimo atvejais. Jei Fiasp vartojate i$ flakono su infuzinés
pompos sistema, vaistg galite vartoti ne ilgiau kaip 6 paras.

Pompos uzpildymas

. Fiasp niekada negalima skiesti ar maiSyti su kitais insulinais.

. Kad iSvengtumeéte infekcijos infuzijos vietoje, pries jstatydami adata, vandeniu ir muilu
nusiplaukite rankas ir oda, kur jdursite adata.

. Kai pildysite nauja rezervuars, jsitikinkite, kad neliko dideliy oro burbuly nei Svirkste, nei
kateteryje.

. Infuzijos rinkinj (kateterj ir adatg) reikia keisti pagal instrukcija gaminio informacijoje,

pateikiamoje kartu su infuzijos rinkiniu.

Kad insulino infuzija Jums biity naudinga bei siekiant nustatyti galima insulino pompos gedima,
rekomenduojama reguliariai matuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Ka daryti sugedus pompos sistemai
Visada turékite su savimi kitas pakaitines priemones insulino injekcijoms po oda (pvz., Svirkstiklj ar
Svirksta), jei sugesty pompos sistema.

Pavartojus per didele Fiasp doze
Pavartojus per daug insulino, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija), zitrékite
patarimus, esancius 4 skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

PamirSus pavartoti Fiasp
Jei pamirSote susileisti insulino, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pasidaryti per didelis
(hiperglikemija), zr. 4 skyriy ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®.

Trys paprasti veiksmai, galintys padéti iSvengti per maZo arba per didelio cukraus kiekio
kraujyje:

. visada turékite atsarginiy SvirkSty ir atsarginj Fiasp flakona;

. visada neSiokités kg nors, kas padéty suprasti, kad sergate diabetu;
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. visada nesiokités produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Zr. 4 skyriy ,,Ka daryti sumazéjus
cukraus kiekiui kraujyje®.

Nustojus vartoti Fiasp

Nenustokite vartoti insulino nepasitar¢ su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje
susikaupia per didelis rugsties kiekis, kuri gali buiti pavojinga gyvybei). Simptomus ir patarimus
ziurékite 4 skyriuje ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Per mazas cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis gydant
insulinu (gali pasireiks$ti daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10). Tai gali biiti labai pavojinga. Jeigu cukraus
kiekis kraujyje per daug sumazéjo, galite netekti samonés. Sunki hipoglikemija gali paZeisti smegenis
ir gali biiti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiské per mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai,
imkités veiksmuy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zitirékite patarimus, pateiktus
zemiau skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija (jskaitant anafilaksinj Sokg) insulinui arba bet kuriai
sudétinei Fiasp medziagai (nezinoma, kaip daznai tai gali nutikti), nutraukite Sio vaisto vartojimg ir

nedelsdami susisiekite su greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Sunkios alerginés reakcijos pozymiai:

. vietinés reakcijos (pvz., iSbérimas, paraudimas ir niez&jimas) plinta j kitas kiino vietas;
. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti;

. Jus pykina (vemiate);

. pasunkéjes kvépavimas;

. jauciate dazna Sirdies plakimg arba jauciatés apsvaige.

Gali atsirasti tokios alerginés reakcijos kaip iSplites odos iSbérimas ar veido patinimas. Jos yra
nedaznos ir gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy. Kreipkités | gydytoja, jei simptomai
pasunkéja arba nematote jokio pageréjimo po keliy savaiciy.

Odos pokyciai injekcijos vietoje: jeigu leidZiate insuling j ta pacig vieta, riebalinis audinys toje
vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (Sis poveikis yra nedaznas ir jj
gali patirti iki 1 i§ 100 Zmoniy). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; nezinoma kaip daznai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, oda suplongjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali buti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaistg, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti $alutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 10)

Reakcija injekcijos vietoje: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos poZymiy. Tai gali buti: iSbérimas,
paraudimas, uzdegimas, kraujosruva, dirginimas, skausmas ir niezéjimas. Sios reakcijos dazniausiai
i8nyksta po keliy dieny.

Odos reakcijos: gali atsirasti alergijos poZymiy ant odos, pavyzdziui, egzema, iSbérimas, niez¢jimas,
dilgéling ir dermatitas.

Bendrasis gydymo insulinu, jskaitant Fiasp, poveikis
. Per maZas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (1abai daznas)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai sumazéti, jeigu:
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geriate alkoholio, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei paprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgyma.

Ispéjamieji per maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai (gali pasireiksti staiga):

galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, $altas prakaitas, Salta blyski oda, Sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumiSimo jausmas, sunkumas susikaupti, trumpalaikiai regéjimo pokyciai.

Kaq daryti sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje

. Jei esate samoningas, nedelsdami gydykite per mazg cukraus kiekj kraujyje suvartodami
15-20 g greitai veikian¢iy angliavandeniy: suvalgykite gliukozés tableiy arba kito uzkandzio,
kuriame yra cukraus, pvz., iSgerkite vaisiy suléiy, suvalgykite saldainiy ar sausainiy (visada
atsargumo délei su savimi turékite gliukozés tableciy ar daug cukraus turin¢iy uzkandziy).

. Rekomenduojama pakartotinai pamatuoti cukraus kiekj kraujyje po 15-20 minuciy ir pakartoti
gydyma, jei Jusy cukraus kiekis kraujyje vis dar yra mazesnis nei 4 mmol/I.
. Kai mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,

teskite jprastinj gydyma insulinu.
Ka turéty daryti kiti, jei netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Pasakykite jiems, kas gali

nutikti dél per maZo cukraus kiekio Jusy kraujyje, jskaitant rizika, kad galite netekti samones.

Pasakykite, kad jei nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono, kad neuzspringtumeéte;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti Jums jokio maisto ar gérimy, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiéiau, jei kas nors suleisty gliukagono injekcija. Injekcijg gali suleisti

tik tai daryti mokantis asmuo.

. Atgave samone po gliukagono injekcijos i§ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io
produkto.

. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Jei per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali biiti paZeistos smegenys. Tai gali biiti
trumpalaikis arba ilgalaikis poveikis. Netgi gali sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonegs;
. Jums buvo suleista gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazejes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavima ar dozés vartojimo laika, maista ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus Kkiekis kraujyje gali labai padidéti, jeigu:

valgote daugiau ar sportuojate maziau nei jprastai; geriate alkoholio; sergate infekcine liga arba
kars¢iuojate; vartojate nepakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote
arba nustojote vartoti insuling.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai (daZniausiai atsiranda palaipsniui):
kvapas iSkvéptame ore, padaznéjes Slapinimasis, troSkulys, apetito praradimas, $leikStulys (pykinimas
arba vémimas).

Tai gali biiti labai rimtos buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai rigsties kaupimasis
kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti diabeting koma ir
galiausiai mirtj.

84



Ka daryti padidéjus cukraus Kiekiui kraujyje
. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Susileiskite koreguojamajg insulino dozg, jeigu mokate tai padaryti.
. Patikrinkite ketony kiekj Slapime.
. Jeigu atsirado ketony, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fiasp

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pradedant vartoti
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento. Flakong
laikykite dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius arba neSiojant kaip atsarga

Flakong galite neSiotis su savimi arba laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C) arba
saldytuve (2 °C - 8 °C) ne ilgiau kaip 4 savaites (jskaitant buvimo pompos rezervuare laika). Flakona
visada laikykite dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fiasp sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. 1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto.
Kiekviename flakone esan¢iuose 10 ml tirpalo yra 1000 vienety insulino asparto.
. Pagalbinés medZziagos: fenolis, metakrezolis, glicerolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas

dihidratas, arginino hidrochloridas, nikotinamidas (vitaminas Bs), vandenilio chlorido riigstis
(pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) (Zr. 2 skyriaus pabaiga ,,Svarbi informacija
apie kai kurias Fiasp sudétines medziagas*) bei injekcinis vanduo.

Fiasp iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Fiasp yra skaidrus, bespalvis vandeninis injekcinis tirpalas flakone.

Kiekviename flakone yra 10 ml tirpalo.

Galimos 1, 5 flakony pakuotés arba sudétinés pakuotés po 5 x (1 x 10 ml) flakonus. Gali biti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitrétas
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Kiti informacijos $altiniai

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Fiasp 100 vienety/ml PumpCart injekcinis tirpalas uZtaise
Insulinas aspartas (Insulinum aspartum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina pries vartojant Fiasp

3. Kaip vartoti Fiasp

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Fiasp

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Fiasp ir kam jis vartojamas

Fiasp yra insulinas, pasizymintis greitu cukraus kiekj kraujyje mazinanciu poveikiu. Fiasp yra
injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra insulino asparto, juo gydomi cukriniu diabetu sergantys
suaugusieji, paaugliai ir 1-eriy mety bei vyresni vaikai. Diabetas — tai liga, kai organizmas gamina per
mazai insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio kraujyje. Gydymas Fiasp padés apsisaugoti
nuo diabeto komplikacijy.

Apie PumpCart

PumpCart uztaisas naudojamas su specialiai §iam uztaisui sukurta insulino pompa:

. Jis patenkina visg Jusy dienos insulino poreikj - tiek visos dienos (bazinj), tiek insulino poreikj
valgio metu (boliusa).

. Prie§ Jums naudojant PumpCart uztaisg insulino pompoje, gydytojas ar slaugytojas Jums turi
duoti i§samias instrukcijas.

Visos dienos (bazinis) insulino poreikis:
Kai Fiasp naudojate su pompa, insulinas nuolatos patenka j Jisy organizma.

. Tai patenkina Jiisy insulino poreikj visg dieng.

. Prie$ nustatant ar pakeiciant visos dienos (bazinj) greitj, atidziai perskaitykite pompos
instrukcijas (vartotojo vadova).

. Jeigu nuéméte pompa, atkreipkite démesj, jog insulino poveikis sumazés palaipsniui, per 3-5
valandas.

Insulino poreikis valgio metu (boliusas):

. Valgio metu vartojamg insuling reikia susileisti likus ne daugiau kaip 2 minutéms iki valgymo
pradzios, ji taip pat galima susileisti per 20 minuc¢iy nuo valgymo pradzios (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti
Fiasp®).

. Vaisto maksimalus poveikis pasireiskia 1-3 valandg po injekcijos valgio metu.
. Poveikis tesiasi nuo 3 iki 5 valandy.
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Fiasp

Fiasp vartoti negalima

87



. jeigu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Fiasp. Ypac atkreipkite

démes;j:

. 1 per maza cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
mazas, zitirékite patarimus, kg daryti esant per mazam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis“. Fiasp grei¢iau nei kiti valgio metu vartojami insulinai
pradeda mazinti cukraus kiekj kraujyje. Jei i$sivystys hipoglikemija, ji po Fiasp injekcijos gali
pasireiksti anksciau;

. 1 per didelj cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija) — jeigu cukraus kiekis Jusy kraujyje yra per
didelis, zitrékite patarimus, kg daryti esant per dideliam cukraus kiekiui kraujyje, pateiktus
4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®;

. jeigu keiiate vieng insuling kitu — gydytojas patars Jums kokia insulino doz¢ vartoti;

. jeigu insuling vartojate kartu su pioglitazonu (geriamuoju vaistu nuo 2 tipo diabeto) —
pasireiskus Sirdies nepakankamumo poZymiams, pavyzdZziui, nejprastam dusuliui arba greitam
svorio didéjimui ar tam tikry kiino sri¢iy tinimui, kurj sukelia susikaupe¢ skysciai (edema), apie
tai nedelsdami pasakykite gydytojui;

. ] regéjimo sutrikima — greitai pageréjus cukraus kiekio kraujyje kontrolei, laikinai gali pablogéti
diabetu serganciy pacienty regé¢jimas, pavyzdziui, pasireiksti diabetiné retinopatija;

. skausma dél nervy pazeidimo — jeigu cukraus kiekis kraujyje pageréja labai greitai, galite pajusti
nervinio pobiidzio skausmus, kurie paprastai yra laikini;

. sanariy patinima — pradéjus vartoti vaistus pirma karta, organizme gali kauptis daugiau vandens,
nei turéty. Dél to gali atsirasti patinimy aplink kulksnis ir kitus sgnarius. Dazniausiai tai trunka
neilgai.

. jsitikinkite, kad vartojate tinkamo tipo insuling — kad i§vengtuméte atsitiktinio insulino
preparaty supainiojimo, pries kiekvieng injekcija visada patikrinkite insulino etiketg.

. vartojant insulino organizme gali gamintis antik@inai insulinui (insuling slopinanti medziaga).

Taciau dél to insulino doz¢ keisti tenka tik labai retai.
Jeigu Jusy rega yra silpna, zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Fiasp*.

Kai kurios biiklés arba veikla gali paveikti Jiisy insulino poreikj. Pasitarkite su gydytoju:

. jei sergate inksty arba kepeny ligomis, yra sutrikusi antinksc¢iy, hipofizés ar skydliaukés veikla;

. jei mankstinatés daugiau nei paprastai ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
cukraus kiekiui Jusy kraujyje;

. jei sergate, nenutraukite insulino vartojimo ir konsultuokités su gydytoju;

. jei vykstate j uzsienj, keliaujate per kelias laiko zonas, tai gali turéti jtakos insulino poreikiui bei

injekcijy atlikimo laikui.

Siekiant uztikrinti suvartoty serijy atsekamuma, pradéjus vartoti Fiasp, rekomenduojama uzsirasyti
vaisto pavadinimg ir kiekvienos pakuotés serijos numerj.

Fiasp PumpCart vartojamas tik su insulino infuzijos pompos sistemomis: Accu-Chek Insight ir
YpsoPump insulno pompomis. Jo negalima vartoti su kitomis pompomis, nes gali biiti suleista
netinkama insulino dozé ir dél to gliukozés kiekis kraujyje gali padidéti ar sumazéti.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikia leisti vis i kitg vieta tam, kad padéty iSvengti riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy
kaip odos sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby,
oda suplonéjusi arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas (Zr. 3 skyriy
,.Kaip vartoti Fiasp*). Pasakykite savo gydytojui, jeigu injekcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos
pakitimy. Jeigu Jus Siuo metu leidziate vaista  vieta, kurioje oda pakitusi, pries pradedant leisti vaistg |
kita vieta, pasitarkite su savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj
savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity Jiisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.
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Vaikams ir paaugliams

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1-eriy mety vaikams.

Kiti vaistai ir Fiasp

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Kai kurie vaistai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino dozg.

Zemiau i$vardyti daznai vartojami vaistai, kurie gali daryti jtaka Jisy gydymui insulinu.

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai sumazéti (hipoglikemija), jei vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto (geriamuosius ir leidziamus);

. sulfonamidy grupés antibiotikus (vartojamus infekcijoms gydyti);

. anabolinius steroidus (pvz., testosterong);

. beta blokatorius (vartojamus auks$to kraujospiidzio arba kriitinés anginos gydymui);

. salicilatus (vartojamus skausmui ir kar§¢iavimui mazinti;

. monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI) (depresijai gydyti);

. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojamus esant tam tikroms

Sirdies ligoms ar aukstam kraujo spaudimui).

Cukraus kiekis kraujyje gali smarkiai padidéti (hiperglikemija), jei vartojate:

. danazolg (vaistas veikiantis ovuliacija);

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

. skydliaukés hormonus (kuriais gydomos skydliaukés ligos);

. augimo hormong (skirtg augimo hormono trikumui mazinti);

. gliukokortikoidus (pvz., ,.kortizong", nuo uzdegimo);

. simpatomimetikus (pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj ar terbutaling, kuriais gydoma
astma);

. tiazidus (kuriais mazinamas aukstas kraujo spaudimas arba gydomas skys¢iy uzsilaikymas
organizme).

Oktreotidas ir lanreotidas, vartojami gydant retg hormoninj sutrikima, kai gaminama per daug augimo
hormono (akromegalija), gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Jei Jums tinka bent vienas i$ pirmiau minéty atvejy arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui.

Fiasp vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes cukraus kiekis Jusy kraujyje gali arba padidéti,
arba sumazéti. Todél stebékite cukraus kiekj kraujyje dazniau nei jprastai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j
vaista pasitarkite su gydytoju. Sio vaisto galima vartoti né§tumo metu, ta¢iau néstumo metu ir po
gimdymo gali reikéti pakeisti insulino doze. Insulino poreikis per pirmuosius 3 né§tumo ménesius
paprastai sumazéja ir per likusius 6 ménesius padidéja. NéStumo metu reikia atidZiai kontroliuoti
diabetg. Kiidikio sveikatai ypa¢ svarbu, kad cukraus kiekis kraujyje nebiity mazas (hipoglikemija).
Gimus kiudikiui insulino poreikis tampa beveik toks pat kaip prie§ néStuma.

Zindymo laikotarpiu néra jokiy gydymo Fiasp apribojimy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Per mazas cukraus kiekis kraujyje gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti, naudoti jrankius arba
valdyti mechanizmus. Jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per mazas, gali pakisti Jisy reakcija arba
gebéjimas susikaupti. Galite kelti grésme sau ir kitiems. Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti, jei:
. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

. Jums sunku atpazinti, kada cukraus kiekis kraujyje yra per mazas.
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Svarbi informacija apie kai kurias Fiasp sudétines medZiagas
Vienoje vaisto dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Fiasp

Jei esate neregys ar Jiisy regéjimas prastas ir nematote, kas rodoma pompos langelyje, naudotis pompa
Jums turi padéti kitas asmuo. Sis asmuo turi turéti gerg regéjima ir turi biiti iSmokytas naudoti pompa.

Dozé ir kada vartoti Fiasp

Visada vartokite insuling ar koreguokite visos dienos (bazing) bei valgio metu vartojamg (boliuso)

doze tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

. Valgio metu vartojama (boliuso) insulino doz¢ koreguokite atsizvelgdami j savo cukraus kiekio
kraujyje rodmenis ir maisto kiekj.

Suaugusieji:
Valgio metu vartojamg Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzia, jj taip pat galima
susileisti per 20 minué¢iy nuo valgymo pradzios.

Vaikai:

Valgio metu vartojama Fiasp reikia leisti pries pat (0-2 minutés) valgymo pradzia, taciau, jeigu
neaisku kaip ir kada vaikas valgys, vaista galima suleisti per 20 minuciy nuo valgymo pradzios. Apie
tokias situacijas pasitarkite su gydytoju.

Jei norite pakeisti jprasting dieta, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, nes dietos
pakeitimas gali keisti insulino poreikj.

Jei vartojate kity vaisty, klauskite gydytojo, ar Jusy gydyma reikia koreguoti.

Vartojimas vyresnio amziaus pacientams (65 mety ar vyresniems)
Sis vaistas gali buiti skiriamas vyresnio amziaus pacientams. Aptarkite dozés pakeitimg su savo

gydytoju.

Jei sergate inksty arba kepeny ligomis
Jei sergate inksty ar kepeny ligomis, gali tekti dazniau tirti cukraus kiekj kraujyje. Aptarkite dozés
pakeitimag su savo gydytoju.

Kaip leisti Fiasp
Sis vaistas skirtas tik leisti po oda (poodin¢ injekcija). Naudokite tik pompa, kuri yra specialiai sukurta
naudojimui su §iuo uZtaisu.

. Prie$ pradedant naudoti PumpCart uZtaisg su pompa, gydytojas ar slaugytojas Jums turéty biti
dave iSsamias instrukcijas.
. Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu batu.

Kur leisti

. Paprastai insulino injekcija reiks atlikti juosmens priekyje (ties pilvu). Taciau gydytojui
rekomendavus, injekcija galima atlikti ties Zastu.

. Neleiskite j veng arba raumentis.

. Keisdami infuzijos rinkinj (kateterj ir adata), keiskite ir injekcijos vieta, kad sumazintuméte

odos pakitimy atsiradimo rizika (zr. 4 skyriy).

Fiasp vartoti negalima

. jei uZtaisas ar prietaisas su uztaisu, kuriais naudojatés, nukrito, yra sugadinti ar sudauzyti.
Grazinkite jj tieké&jui.

. jei uztaisas buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Fiasp®);

. jei insulinas néra skaidrus (pvz., drumstas) ir bespalvis.
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ISsamios naudojimo instrukcijos, kaip naudoti Pump Cart pateiktos kitoje pakuotés lapelio puséje.

Kaip leisti Fiasp

. Perskaitykite ir laikykités pompos naudojimo instrukcijy (vartotojo vadovo), kurios yra
pateiktos kartu su insulino pompa.

. Isitikinkite, kad naudojate Jusy insulino pompai tinkama infuzijos rinkinj (kateterj ir adatg).

. Isitikinkite, kad vartojate buitent Fiasp, patikrindami pavadinimg ir stipruma, nurodytg uZtaiso
(PumpCart) etiketéje.

. Infuzijos rinkiniu (kateteriu ir adata) bei PumpCart uztaisu negalima dalintis su kitais
asmenimis.

. Infuzijos rinkinj (kateter] ir adatg) reikia keisti vadovaujantis produkto informacijoje

pateiktomis instrukcijomis, kurios yra pridétos prie infuzijos rinkinio.

Ka daryti jei pompos sistema sugedo
Sugedus pompos sistemai, visada turékite prieinamg alternatyvy insulino suleidimo po oda buda,
pavyzdziui Svirkstiklj ar Svirksta.

Pavartojus per didele Fiasp doze
Pavartojus per daug insulino, cukraus kiekis kraujyje gali per daug sumazéti (hipoglikemija), zr.
4 skyriy ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje*.

PamirSus pavartoti Fiasp
Jei pamirSote susileisti insulino, cukraus kiekis Jusy kraujyje gali pasidaryti per didelis

(hiperglikemija). Zr. 4 skyriy ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje*.

Trys paprasti veiksmai, galintys padéti iSvengti per maZo arba per didelio cukraus kiekio

kraujyje:
. visada turékite atsarginiy Fiasp uztaisy;
. visada nesiokités ka nors, kas padéty suprasti, kad sergate diabetu;

. visada nesiokités produkty, kuriy sudétyje yra cukraus. Zr. 4 skyriy ,,Ka daryti sumazéjus
cukraus kiekiui kraujyje®.

Nustojus vartoti Fiasp

Nenustokite vartoti insulino nepasitarg su gydytoju. Jei nustosite vartoti insuling, cukraus kiekis
kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir gali pasireiksti ketoacidozé (biiklé, kai kraujyje
susikaupia per didelis rugsties kiekis, kuri gali buti pavojinga gyvybei). Simptomus ir patarimus
ziurekite 4 skyriuje ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje®.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis gydant
insulinu (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i§ 10). Tai gali buti labai pavojinga. Jeigu Jusy
cukraus kiekis kraujyje per daug sumazéjo, galite netekti sgmonés. Sunki hipoglikemija gali pazeisti
smegenis ir gali biti pavojinga gyvybei. Jeigu Jums pasireiS$ké per mazo cukraus kiekio kraujyje
simptomai, imkités veiksmy, kad skubiai padidintuméte cukraus kiekj kraujyje. Zitirékite patarimus,
pateiktus Zemiau skyriuje ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje®.

Jeigu Jums pasireiSké sunki alerginé reakcija (jskaitant anafilaksinj Soka) insulinui arba bet kuriai
sudétinei Fiasp medziagai (neZinoma, kaip daznai tai gali nutikti), nutraukite Sio vaisto vartojima ir

nedelsdami susisiekite su greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Sunkios alerginés reakcijos pozymiai:
. vietinés reakcijos (pvz., iSbérimas, paraudimas ir niez¢jimas) plinta j kitas kiino vietas;
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. staiga pasijuntate prastai ir imate prakaituoti;

. Jus pykina (vemiate);
. pasireiské pasunkéjes kvépavimas;
. jauciate dazng Sirdies plakimg arba jauciatés apsvaige.

Gali atsirasti tokios alerginés reakcijos kaip iSplites odos iSbérimas ar veido patinimas. Jos yra
nedaZznos ir gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy. Kreipkités | gydytoja, jei simptomai
pasunkéja arba nematote jokio pageréjimo po keliy savaiciy.

Odos pokyc¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidZiate insuling i ta pacig vieta, riebalinis audinys toje
vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (Sis poveikis yra nedaznas ir jj
gali patirti iki 1 1§ 100 zmoniy). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢; nezinoma kaip daZnai tai gali pasireiksti). Toje vietoje, kurioje
yra gumby, oda suplongjusi arba pastoréjusi, suleistas insulinas gali buti nepakankamai veiksmingas.
Kaskart leisdami vaistg, leiskite jj vis kitoje vietoje, tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10)

Reakcija injekcijos vietoje: injekcijos vietose gali atsirasti reakcijos pozymiy. Pozymiais gali biiti:
isbérimas, paraudimas, uzdegimas, kraujosruva, dirginimas, skausmas ir niezéjimas. Sios reakcijos
dazniausiai i$nyksta po keliy dieny.

Odos reakcijos: gali atsirasti alergijos poZymiy ant odos, pavyzdziui, egzema, iSbérimas, niez¢jimas,
dilgéling ir dermatitas.

Bendrasis gydymo insulinu, jskaitant Fiasp, poveikis
. Per maZas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (1abai daZnas)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai sumazéti, jeigu:
geriate alkoholio, vartojate per daug insulino, mankstinatés daugiau nei paprastai, per mazai valgote ar
praleidziate valgyma.

Ispéjamieji per maZo cukraus kiekio kraujyje poZymiai (gali pasireiksti staiga):

galvos skausmas, neaiski kalba, greitas Sirdies plakimas, $altas prakaitas, Salta blyski oda, Sleikstulio
jausmas, didelio alkio jausmas, drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas, nejprastas nuovargis,
silpnumas ir mieguistumas, sumiSimo jausmas, sunkumas susikaupti, trumpalaikiai regéjimo pokyciai.

Ka daryti sumazéjus cukraus Kiekiui kraujyje

. Jei esate samoningas, nedelsdami gydykite per mazg cukraus kiekj kraujyje suvartodami
15-20 g greitai veikian¢iy angliavandeniy: suvalgykite gliukozés tableciy arba kito uzkandzio,
kuriame yra daug cukraus, pvz., iSgerkite vaisiy suléiy, suvalgykite saldainiy ar sausainiy
(visada atsargumo délei su savimi turékite gliukozeés tableciy ar daug cukraus turinciy
uzkandziy) bei pakoreguokite insulino iSskyrimg pompoje arba nutraukite visai.

. Rekomenduojama pakartotinai pamatuoti cukraus kiekj kraujyje po 15-20 minuéiy ir pakartoti
gydyma, jei Jusy cukraus kiekis kraujyje vis dar yra mazesnis nei 4 mmol/I.
. Kai mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks ar cukraus kiekis kraujyje susireguliuos,

teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti Kiti, jei netektuméte sgmonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate cukriniu diabetu. Pasakykite jiems, kas gali
nutikti dél per mazo cukraus kiekio Jusy kraujyje, iskaitant rizika, kad galite netekti sgmonés.

Pasakykite, kad jei nualpsite, jie privalo:
. paversti Jus ant Sono, kad neuzspringtuméte;

. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
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. neduoti Jums jokio maisto ar gérimy, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiciau, jei kas nors suleisty gliukagono injekcijg. Injekcijg gali suleisti

tik tai daryti mokantis asmuo.

. Atgave samone po gliukagono injekcijos i§ karto turite suvalgyti cukraus ar jo turin¢io
produkto.

. Jei gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje.

Jei per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali biiti pazeistos smegenys. Tai gali baiti
trumpalaikis arba ilgalaikis poveikis. Netgi gali sukelti mirtj.

Pasitarkite su gydytoju, jei:

. cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
. Jums buvo suleista gliukagono;
. pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti insulino dozavimg ar dozés vartojimo laika, maistg ar sporto
pratimus.

. Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)

Cukraus kiekis kraujyje gali labai padidéti, jeigu:

valgote daugiau ar sportuojate maziau nei jprastai; geriate alkoholio; sergate infekcine liga arba
karsciuojate; vartojate nepakankamai insulino; nuolat vartojate maziau insulino, nei reikia; pamirSote
arba nustojote vartoti insulina.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai (daZniausiai atsiranda palaipsniui):
staigus odos paraudimas, sausa oda, mieguistumas ar nuovargis, iSdzitivusi burna, vaisiy (acetono)
kvapas iSkvéptame ore, padaznégjes Slapinimasis, troskulys, apetito praradimas, Sleikstulys (pykinimas
arba vémimas).

Tai gali biti labai rimtos buklés, vadinamos ketoacidoze, pozymiai. Tai riigSties kaupimasis kraujyje,
nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydoma ji gali sukelti diabeting koma ir galiausiai
mirtj.

Ka daryti padidéjus cukraus kiekiui kraujyje
. Patikrinkite cukraus kiekj kraujyje.

. Susileiskite koreguojamajg insulino dozg, jeigu mokate tai padaryti.
. Patikrinkite ketony kiekj slapime.
. Jeigu atsirado ketony, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fiasp

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.
Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie$ pradedant vartoti
Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo $aldymo elemento. UZtaisg
laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmo atidarymo arba neSiojant kaip atsarga
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. Vartojimo metu negalima Saldyti.

. Uztaisg (PumpCart) galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 30 °C) ne ilgiau
kaip 2 savaites.

. Véliau, kartu su specialiai Siam uztaisui sukurta pompa, ji galima naudoti ne ilgiau 7 dieny,
laikant Zemesnéje kaip 37 °C temperatiiroje.

. PumpCart uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad apsaugotuméte nuo pazeidimy. Vartojimo metu,

uztaisg visada reikia apsaugoti nuo §viesos.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fiasp sudétis

. Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. 1 ml tirpalo yra 100 vienety insulino asparto.
Kiekviename uZtaise esan¢iuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.
. Pagalbinés medziagos: fenolis, metakrezolis, glicerolis, cinko acetatas, dinatrio fosfatas

dihidratas, arginino hidrochloridas, nikotinamidas (vitaminas B3), vandenilio chlorido riigstis
(pH reguliuoti), natrio hidroksidas (pH reguliuoti) (zr. 2 skyriaus pabaigg ,,Svarbi informacija
apie kai kurias Fiasp sudétines medziagas®) bei injekcinis vanduo.

Fiasp i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Fiasp yra skaidrus, bespalvis ir vandeninis injekcinis tirpalas uztaise.

Galima 5 uztaisy pakuoté po 1,6 ml ir sudétiné pakuoté, kurioje yra 25 (5 pakuotés po 5) uztaisai po
1,6 ml. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijos kaip naudotis uZpildytu Fiasp PumpCart uZtaisu.

Fiasp PumpCart skirtas naudoti tik su Siam uZtaisui sukurta insulino infuzine pompos sistema,

pvz., Accu-Chek Insight ir YpsoPump insulino pompomis.

. Negalima naudoti su kitais PumpCart uZtaisui neskirtais prietaisais.

. Kadangi tai gali paveikti insulino doze ir dél to gali pasireiksti padidéjes cukraus kiekis kraujyje
(hiperglikemija) ar sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).

Atidziai perskaitykite instrukcijas prie§ pradédami naudoti PumpCart uztaisg.

Taip pat perskaitykite pompos naudojimo instrukcijas (vartotojo vadova), kuris yra pateikiamas
kartu su insulino pompa.

. PumpCart uztaisg galima naudoti, jj tiesiai jstatant j pompa.

. PumpCart uztaise esanciuose 1,6 ml tirpalo yra 160 vienety insulino asparto.

. Niekada nemaisykite su kitais vaistiniais preparatais.

. PumpCart uztaiso pakartotinai uzpildyti negalima. IStustéjusj ji biitina iSmesti.

. Visada su savimi turékite atsarginj PumpCart uztaisa.

. PumpCart uztaiso negalima naudoti kartu su insulino §virkstikliu, kadangi taip galite susileisti

netinkama dozg.
. Laikymo ar naudojimo metu, apsaugokite PumpCart uztaisg nuo karscio ir Sviesos.

. PumpCart uztaisg laikykite kitiems, ypa¢ vaikams, nepasiekiamoje vietoje.

Stimoklis

Balta Zyméjimo
juosta

—_—

1. Pries§ jstatant PumpCart uZtaisg i pompa

. Palaukite, kol PumpCart uztaiso temperatiira susilygins su kambario temperattra.

. [simkite PumpCart uztaisg i$ jo dézutés ir lizdinés plokstelés.

. Patikrinkite etikete, kad jsitinkintuméte, jog tai tikrai Fiasp PumpCart uztaisas.

. Patikrinkite ant etiketés ar déZutés pateiktag galiojimo data.

. Visada patikrinkite, ar PumpCart uztaisas atrodo taip, kaip turéty (A pav.). Jo nenaudokite, jei
pastebéjote pazeidimy ar pratekéjimg arba jei stimoklis pajudéjo ir jo dugnas yra matomas vir$
baltos Zyméjimo juostos. Taip gali nutikti dél insulino pratekéjimo. A paveiksliuke stimoklio

dugnas yra tinkamai pasléptas uz baltos Zymejimo juostos. Jei jtariate, kad PumpCart uztaisas
yra paZzeistas, ji grazinkite tiekéjui.
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Patikrinkite, ar insulinas PumpCart uztaise yra skaidrus ir bespalvis. Jei insulinas atrodo
drumstas, nenaudokite PumpCart uZtaiso. UZtaise gali biiti mazy burbuliuky.

2. Naujo Fiasp PumpCart uZtaiso jstatymas j pompa

. Sekite pompos vartotojo vadove pateiktas instrukcijas, kad j pompa jstatytuméte nauja
PumpCart uztaisg.

. Jstatykite PumpCart uZtaisg j pompos uztaisy skyriy. Pirmiausia jstatomas stimoklis.

. Prijunkite infuzijos rinkinj prie PumpCart uZztaiso, pritvirtindami adapterj prie savo pompos.

. Sekite pompos vartotojo vadove pateiktas instrukcijas, kad galétuméte toliau naudoti pompa.

3. Tus¢io Fiasp PumpCart uZtaiso pasalinimas i§ pompos

. Sekite pompos vartotojo vadove pateiktas instrukcijas, kad i§ savo pompos paSalintumeéte tuscia
PumpCart uztaisg.

. Nuo tus€¢io PumpCart uztaiso nuimkite infuzijos rinkinio adapterj.

. ISmeskite tuscig PumpCart uztaisg ir naudokite infuzijos rinkinj taip, kaip nurodé gydytojas ar
slaugytojas.

. Atlikite 1 ir 2 skyriuose aprasytus veiksmus, kad paruosStuméte ir j savo pompg jstatytuméte
naujg PumpCart uztaisg.
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