I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Fiasp 100 vienibas/ml Penfill skidums injekcijam kartridza

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina (insulinum aspartum)* (atbilst 3,5 mg).

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml skiduma.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Katrs kartridzs satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma.

Fiasp 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Katrs flakons satur 1000 vienibas asparta insulina 10 ml skiduma.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza

Katrs kartridzs satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml $kiduma.
* Asparta insulins iegiits no Saccharomyces cerevisiae ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Skidums injekcijam (FlexTouch).

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Skidums injekcijam (Penfill).

Fiasp 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Skidums injekcijam.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart §kidums injekcijam kartridza

Skidums injekcijam (PumpCart).

Dzidrs, bezkrasains fidens $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas



Cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma.
4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

Fiasp ir €dienreizes insulins, ko subkutani ievada ne atrak ka 2 mindites pirms &dienreizes sakuma ar
iesp&ju ievadit 20 mintsu laika péc &dienreizes uzsaksanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Fiasp dozgSana ir individuala, un to nosaka, nemot vera pacienta vajadzibas. Subkutanas injekcijas
veida ievadamais Fiasp jalieto kombinacija ar vidgji atras darbibas vai ilgstosas darbibas insulinu, ko
ievada vismaz vienu reizi diena. Bazalas-bolus terapijas reZima aptuveni 50% no §1 daudzuma var
nodrosinat ar Fiasp un atlikuSo daudzumu ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulinu.

Individuala nepiecieSamiba p&c insulina pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem var mainities un
parasti ir robezas no 0,5 Iidz 1 vienibas/kg diena.

Lai sasniegtu optimalu glikémijas kontroli, ir ieteicama glikozes ITmena asinis kontrole un insulina
devas pielagosana.

Devas pielagoSana var biit nepiecieSama tad, ja pacientiem ir palielinata fiziska slodze, mainas €Sanas
paradumi vai vienlaikus ir cita slimiba. Sada gadijuma janodrosina atbilstosa glikozes ITmena asinis
kontrole.

Darbibas ilgums mainisies atkariba no devas, injekcijas vietas, asins plismas, temperattiras un fizisko
aktivitasu Iimena.

Pacientiem, kuri tiek arstéeti ar bazalo-bolus insulinu un aizmirst ievadit édienreizes devu, ieteicams
kontrolgt glikozes Iimeni asinis, lai noskaidrotu, vai insulina deva ir nepiecieSama. Pacientiem
nakamaja edienreiz€ jaturpina lietot parasta dozesanas shema.

Insulina analogu, ari Fiasp, stiprums ir izteikts vienibas. Viena (1) Fiasp vieniba atbilst 1 cilveka
insulina starptautiskai vienibai vai 1 cita atras darbibas insulina analoga vienibai.

Parakstot Fiasp, ir janem véra agrina iedarbibas saksanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Uzsaksana

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu

Ieteicama sakuma deva 1. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri nav lietojusi insulinu, ir aptuveni 50%
no kopgjas insulina dienas devas un ta jasadala starp edienreizém, nemot véra &dienreizes apjomu un
saturu. AtlikusT insulina kopé&jas dienas devas dala jaievada ka vidgji atras darbibas vai ilgstosas
darbibas insulins. Lai aprékinatu sakotn&jo kopgjo insulina dienas devu 1. tipa cukura diabgta
pacientiem, kuri nav lietojusi insultnu, parasti var izmantot 0,2—0,4 insulina vienibas uz kermena
masas kilogramu.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Ieteicama sakotng&ja deva vienai vai vairakam &dienreizém ir 4 vienibas. Injekciju skaits un turpmaka
devas titréSana bus atkariga no individuala glikozes limena merka un maltiSu apjoma un satura.

Var apsvert devas pielagosanu katru dienu, nemot véra ieprieksgja(-s) diena(-s) pasa merito glikozes
limeni plazma (PMGLP) atbilstosi datiem 1. tabula.

. Pirms brokastim lietojama deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms pusdienam
noteiktajam PMGLP.

. Pirms pusdienam lietojama deva japielago atbilstosi ieprieks€ja diena pirms vakarinam
noteiktajam PMGLP.

. Pirms vakarinam lietojama deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms gulétieSanas
noteiktajam PMGLP.



1. tabula. Devas pielagoSana

PMGLP (skatit ieprieks) Devas pielagoSana
mmol/l mg/dl Vieniba
<4 <71 -1
4-6 71-108 Nav japielago
> 6 > 108 +1

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Fiasp lietosanas droSums un efektivitate gados vecakiem cilvékiem vecuma no 65 Iidz 75 gadiem ir
pieradita. Ieteicams riipigi kontrolet glikozes limeni un individuali japielago insulina deva (skatit 5.1.
un 5.2. apakSpunktu). Terapeitiska pieredze par lietoSanu > 75 gadus veciem pacientiem ir ierobezota.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas trauc€jumi pacientam var samazinat nepiecieSamibu péc insulina. Pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem japastiprina glikozes Itmena kontrole un deva japielago katram pacientam
individuali (skattt 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas trauc€jumi pacientam var samazinat nepiecieSamibu p&c insulina. Pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un deva japielago katram pacientam
individuali (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Fiasp var lietot pusaudziem un b&miem no 1 gada vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu). Nav kliniskas
pieredzes par Fiasp lietoSanu b&rniem Iidz 2 gadu vecumam.

Fiasp ir ieteicams ievadit pirms &dienreizes (0-2 mindites), ar iesp&ju ievadit 20 mintisu laika péc
€dienreizes uzsaksanas situacijas, kad ir neskaidribas par maltites uznemsanu.

Pareja no citiem insulina prepardatiem

Parejas laika no cita dienreizes insulina un pirmajas nedelas péc tas ieteicams rupigi kontrolet
glikozes Itmeni asinis. Pareju no cita dienreizes insulina var veikt, aprékinot vienibu pret vienibu.
Parie$ana no cita veida, zimola vai raZotaja insulina preparata uz Fiasp pacientam javeic stingra
medicinas darbinieku uzraudziba, un ta var radit nepiecieSamibu mainit lietota insulina devu.

Var bt nepiecieSams pielagot vienlaikus lictoto vid&ji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina
preparatu vai citas pretdiabgta terapijas devu un ievadiSanas laiku.

LietoSanas veids

Subkutana injekcija

Fiasp ir ieteicams ievadit subkutani, injicgjot védera priek$gja siena vai augsdelma (skatit

5.2. apak$punktu). Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai mazinatu
lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Ar pildspalvveida pilnslirci (FlexTouch) var ievadit 1-80 vienibas ar soli 1 vieniba.

FlexTouch pildspalvveida pilnslircei ir pievienota lietoSanas instrukcija ar detaliz€tam noradeém par
lietosanu, kas jaievéro. Noradijumus par zalu ievadisanu skatit lietoSanas instrukcijas beigas sadala
“Instrukcijas, ka lietot Fiasp FlexTouch®.

Pildspalvveida pilnslirce ir piemérota tikai injic€Sanai zem adas. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci
vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama ievadiSana ar infuizijas stikni, jaizmanto
flakons vai PumpCart kartridzs.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill Skidums injekcijam kartridza
Ievadisanai ar atkartoti lietojamu insulina pildspalvveida §lirci.




Ja nepiecieSama ievadisana ar §lirci vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama
ievadiSana ar infuizijas siikni, jaizmanto flakons vai PumpCart kartridzs (skatit 6.6. apakspunktu).

Fiasp 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

IevadiSana ar $lirci

Flakons ir jalieto kopa ar insulina §lircém, kuram ir atbilstosa vienibu skala (100 vienibas vai
100 vienibas/ml).

Pastaviga subkutana insula infiizija (PSII)

Fiasp skidumu injekcijam flakona var lietot pastavigai subkutanai insulina infuizijai (PSII) stknu
sisteémas, kas piemeérotas insulina infiizijai, un tas nodro$inas nepiecieSamibu gan p&c bolus (aptuveni
50%) insulina, gan bazala insulina. To var ievadit saskana ar siikna sisteémas razotaja sniegtajam
instrukcijam, vélams védera prieksgja siena. Izmantojot insulina infiizijas stikna sistéma, to nedrikst
atSkaidit vai sajaukt (lietot maisijuma) ar kadu citu insulina preparatu.

Pacienti, kuri izmanto PSII, ir jainstrug par siikna sisteémas lietoSanu, ka ar1 par pareizas stikna sistemai
paredz&tas tvertnes un caurulisu lietoSanu (skatit 6.6. apakSpunktu). Inflizijas piederumu komplekts
(caurulites un kanula) jamaina saskana ar infuzijas piederumu komplekta iepakojuma ieklautaja
informacija par izstradajumu sniegtajam instrukcijam.

Pacienti, kuri Fiasp ievada, izmantojot PSII, jaapmaca ievadit insulinu injekcijas veida, un viniem
janodrosina citas insulinterapijas pieejamiba siikna sisteémas klimes gadijuma.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart Skidums injekcijam kartridza

Ievadisana ar PSII

Kartridzs (PumpCart) ir jalieto tikai insulina infuizijas siiknu sisteémas, kas ir paredz&tas lietoSanai kopa
ar So kartridzu, (skatit 6.6. apakSpunktu).

Fiasp nodrosinas nepiecieSamibu gan pec bolus (aptuveni 50%) insulina, gan bazala insulma. To var
ievadit saskana ar siikna sist€mas razotaja sniegtajam instrukcijam, vélams veédera prieksgja siena.
Infuzijas vieta viena apvidus robezas jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas risku.

Pacienti, kuri izmanto PSII, ir jainstrug par sitkna sisteémas lietoSanu, ka arT par pareizu siikna sistémai
paredzg&to caurulisu lietoSanu (skatit 6.6. apakSpunktu). Infuzijas piederumu komplekts (caurulites un
kanula) jamaina saskana ar infuizijas piederumu komplekta iepakojuma ieklautaja informacija par
izstradajumu sniegtajam instrukcijam.

Pacienti, kuri Fiasp ievada, izmantojot PSII, jaapmaca ievadit insultnu injekcijas veida, un viniem
janodrosina citas insulinterapijas pieejamiba siikna sistémas klimes gadijuma.

Kartridzs (PumpCart) ir piemérots tikai PSII stiknu sisttmam, kas pieme&rotas insulina infiizijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons.

Intravenoza lietosana

Fiasp 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Ja nepiecieSams, veselibas apriipes specialists Fiasp var ievadit intravenozi.

Intravenozai ievadiSanai, izmantojot polipropiléna infiizijas maisus, asparta insulins infiizijas sistemas
jalieto koncentracija no 0,5 vienibas/ml Iidz 1 vienibas/ml.

Fiasp nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citiem insuliniem vai jebkuram citam zalém, iznemot tos,
kas mingti 6.6 apakspunta. Instrukcijas par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Insulina infuizijas laika jakontrol€ glikozes Iimenis asinis. Ipa$a uzmaniba japievers un janodrosina, lai
insulins tiek injicéts inflzijas maisa, neVis tikai ievades pieslégvieta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Hipoglikémija
Izlaista &dienreize vai neplanota, intensiva fiziska slodze var izraisit hipoglik&€miju.

Hipoglik&mija var rasties, ja insulina deva ir parak liela salidzinajuma ar nepiecieSamibu p&c insulina
(skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem bitiski uzlabojusies glikozes limena asinis kontrole, pieméram, intensificgjot
insulina terapiju, var mainities parastie hipoglikeémijas bridinajuma simptomi, un viniem jabiit par to
informé&tiem. Pacientiem ar ilgstoSu cukura diab&tu parastie bridinajuma simptomi var izzust.

Hipoglikémijas sakuma laiks parasti atbilst ievadita insulina preparata darbibas laika profilam. Fiasp
atra darbibas sakuma dgl, salidzinot ar citiem &dienreizes insulina preparatiem, hipoglikémija pec
injekcijas/inflizijas var rasties agrak (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ta ka Fiasp jaievada ne atrak ka 2 miniites pirms €dienreizes sakSanas ar iesp&ju ievadit 20 mintsu
laika p&c edienreizes sakuma, ordingjot zales pacientiem ar blakusslimibam vai terapiju, kas var
izraisit partikas uzsiikSanas kavesanos, janem vera darbibas sakuma laiks.

Paediatriska populacija
Ja §1s zales ievada pec dienas pedejas maltites uzsaksanas, ir ieteicama stingra glikozes Iimena asinis

uzraudziba, lai izvairitos no nakts hipoglik€mijas.

Hiperglikémija un diabétiska ketoacidoze

NeatbilstoSu devu lietoSana vai terapijas partraukSana, it Tpasi pacientiem, kuriem nepiecieSams
insulins, var izraisit hiperglikémiju un diab&tisko ketoacidozi, kas var bt letali.

Pastaviga subkutana insulina infiizija (PSII)

Stikna sist€mas vai inflizijas piederumu komplekta kltime var izraisit strauju hiperglikeémijas un
ketozes attistibu. Nekavgjoties janoskaidro hiperglikémijas vai ketozes c€lonis un javeic korektivi
pasakumi ta noverSanai. lesp&jams, ka jaizmanto pagaidu terapija, ievadot subkutanu injekciju.

PumpCart nepareiza lietoSana

Kartridzs (PumpCart) ir jalieto tikai tadas insulina infiizijas siiknu sisteémas, kas ir paredzetas
lietoSanai kopa ar So kartridzu. To nedrikst lietot kopa ar citam ieric€m, kas nav paredzétas lietoSanai
ar kartridZu, jo tas var izraisit nepareizu insulina dozé$anu un sekojosu hiperglikémiju vai
hipoglikemiju (skatit 6.6. apakSpunktu).

Adas un zemadas audu bojajumi

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, pek$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas no cietusa uz
neskartu apvidu, ieteicams kontrol&t glikozes Itmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas
pielagosana.



Pareja no citiem insulina preparatiem

Pacienta pareja uz citu insulina tipu vai cita Zimola insultnu javeic stingra mediku uzraudziba. Mainot
lietojama insulma koncentraciju, zZimolu (razotaju), tipu, izcelsmi (dzivnieku, cilvéka insulins vai
cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas metodi (rekombinantas DNS tehnologija pret dzivnieku
izcelsmes insulinu), var rasties vajadziba mainit ta devu. Pacientiem, kuri pariet uz Fiasp no cita tipa
insulina, var biit nepiecieSama devas maina, salidzinot ar ieprieks lietotajiem insuliniem.

Blakusslimibas
Blakusslimiba, it 1pasi infekcijas slimibas un slimibas ar drudzi, parasti palielina pacienta
nepiecieSamibu péc insulina. Nieru, aknu blakusslimibas vai blakusslimibas, kas skar virsnieru

dziedzeri, hipofizi vai vairogdziedzeri, var radit nepiecieSamibu mainit insulina devu.

Insulina preparatu kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, Tpasi pacientiem ar sastréguma sirds mazspgjas attistibas
riska faktoriem, sanemti zinojumi par sastréguma sirds mazspé&jas gadijumiem. Tas ir janem vera, ja
tiek apsverta insulina preparatu terapija kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §1 kombinacija,
janovero, vai pacientiem nerodas sastréguma sirds mazspgjas, kermena masas pieauguma un taskas
pazimes vai simptomi. Pioglitazona lietoSana japartrauc, ja rodas sirds funkcijas simptomu
pasliktinasanas.

Insulina terapijas uzsakSana un glikozes Iimena kontroles intensificéSana

Glikozes limena kontroles intensific€Sana vai strauja uzlaboSana ir saistita ar parejoSiem,
atgriezeniskiem oftalmologiskas refrakcijas traucgjumiem, diab&tiskas retinopatijas pasliktinasanos,
akiitu sapigu periferu neiropatiju un periféru tisku. Tomer ilgstosa glikozes [imena kontrole samazina
diabgtiskas retinopatijas un neiropatijas pasliktinasanas risku.

Insulina antivielas

Insulina ievadi$ana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Retos gadijumos $adu antivielu
esamiba var bt saistita ar nepiecieSamibu pielagot insulina devu, lai korigétu tieksmi uz
hiperglikémiju vai hipoglikémiju.

IzvairiSanas no nejausas sajaukSanas/zalu lietoSanas kludam

Pacienti ir jainformg, ka pirms katras injekcijas vienméer ir japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no
nejausas So zalu sajauksSanas ar citu insulina preparatu.

Pacientiem pirms zalu ievadi$anas ir vizuali japarbauda devas vienibu skaits. Tadg] pacientiem ir
jaspéj nolastt devas skala, lai varétu sev ievadit zales. Neredzigiem vai vajredzigiem pacientiem
vienmer ir janorada, ka viniem vienmer ir jasanem palidziba no citas personas, kurai ir laba redze un
kura ir apmacita ievadit insulinu.

CeloS$ana, kas ietver laika joslas

Pirms celojumiem, kas ietver laika joslas, pacientam v&lams konsultéties ar arstu.
Paligvielas

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - bitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinamas vairakas zales, kas mijiedarbojas ar glikozes metabolismu.



Pacienta nepiecieSamibu péc insulina var samazinat $adas vielas:

perorali pretdiab@ta Iidzekli, monoaminoksidazes inhibitori (MAOi), béta blokatori, angiotenzinu
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi, sulfanilamidi un GLP-1 receptoru
agonisti.

Pacienta nepiecieSamibu p&c insulina var palielinat $adas vielas:

peroralie pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimé&tiskie 11dzekli, augSanas hormons un danazols.

Béeta blokatori var maskét hipoglikémijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var gan samazinat, gan palielinat nepiecieSamibu p&c insulina.

Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglike€misko darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba

Fiasp var lietot griitniecibas laika.

Dati no diviem randomiz&tiem kontroletiem kliniskajiem p&tijumiem par asparta insulinu

(322 + 27 paklautas griitniecibas) neuzrada nekadu nevélamu asparta insulina ietekmi uz griitniecibu
vai augla/jaundzimusa veselibu, salidzinot ar SkistoSo cilveka insulinu.

Griitniecem ar cukura diabgtu (1. tipa, 2. tipa vai gestacijas cukura diab&tu) ieteicama pastiprinata
glikozes Itmena kontrole asinis un uzraudziba visu gritniecibas laiku, ka arT tad, ja plano gritniecibu.
NepiecieSamiba péc insulina parasti mazinas pirmaja trimestrT un p&c tam palielinas otraja un tresaja
trimestr1. P&c dzemdibam nepiecieSamiba pec insulina parasti atri atjaunojas liment, kads bija pirms

griitniecibas.

BaroSana ar kraiti

Nav ierobezojumu arstéSanai ar Fiasp baroSanas ar kraiti laika. Mates, kura baro ar kriiti, arsté$ana ar
insulinu nerada risku bérnam. Tom@r var bt nepieciesamiba pielagot devu.

Fertilitate

Reprodukcijas petijumi ar dzivniekiem neuzrada atSkiribas starp fertilitates raditajiem asparta
insulinam un cilvéka insultnam.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas rezultata var bt traucéta pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku
situacijas, kad $Ts sp&jas ir Tpasi svarigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadisanas
laika. Ipasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp€ja sajust hipoglikémijas
bridinoSos simptomus vai kuriem biezi rodas hipoglikémija. Jaizlemj, vai $ados gadijumos biitu
velams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums




Biezak sastopama nevélama blakusparadiba arstéSanas laika ir hipoglikémija (skatit talak sadala
“Atsevisku blakusparadibu apraksts”).

Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Zalu nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak (2. tabula), pamatojas uz datiem, kas iegiti

6 pabeigtos terapeitiskas iedarbibas apstiprindjuma pétijumos pieaugusajiem. Biezums tiek definéts
sadi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

2. tabula. Kliniskajos petijumos konstatétas zalu nevelamas blakusparadibas

MedDRA organu sistéemu klase Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
Imiinas sistémas traucejumi Paaugstinata Anafilaktiskas
jutiba reakcijas
Vielmainas un uztures Hipoglikeém
traucéjumi ija
Adas un zemadas audu bojajumi Adas Lipodistrofija Adas amiloidoze'
alergijas
izpausmes
Vispargji traucéjumi un Reakcijas
reakcijas ievadiSanas vieta injekcijas/
inflizijas
vieta

T nevélamas blakusparadibas no p&cergistracijas datiem

Atsevi$ku blakusparadibu apraksts

Alergiskas reakcijas
Saistiba ar Fiasp konstatétas adas alergijas izpausmes (1,8%, salidzinot ar 1,5% salidzinamo zalu
grupa) bija, pieméram, ekzéma, izsitumi, niezosi izsitumi, natrene un dermatits.

Saistiba ar Fiasp lietoSanu tika zinots par vispargjam paaugstinatas jutibas reakcijam (izpaudas ka
vispargji adas izsitumi un sejas tiiska) ar retaku sastopamibu (0,2%, salidzinot ar 0,3% salidzinamo
zalu grupa).

Hipoglikemija

Hipoglikémija var rasties, ja ievadita insulina deva ir parak liela attieciba pret nepiecieSamibu péc ta.
Smaga hipoglikémija var izraisit bezsamanu un/vai krampjus, un tas rezultata iesp&jami parejosi vai
paliekosi smadzenu darbibas trauc€jumi vai pat nave. Hipoglike€mijas simptomi parasti rodas peksni.
Tie var bt auksti sviedri, vésa, bala ada, vajums, nervozitate vai trice, nemiers, neparasts nogurums
vai nespéks, apmulsums, apgriitinata sp&ja koncentréties, miegainiba, parmérigs izsalkums, redzes
izmainas, galvassapes, slikta dii$a un paatrinata sirdsdarbiba (skatit 4.4. un 5.1. apak$punktu). Fiasp
agraka darbibas sakuma dg], salidzinot ar citiem &dienreizes insulina preparatiem, hipoglikémija pec
injekcijas/infuzijas var rasties agrak.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija (tostarp lipohipertrofija un lipoatrofija) un adas amiloidoze,
tas var aizkavét insulina uzsiikSanos. Ar Fiasp arstetiem pacientiem (0,5%, salidzinot ar 0,2%
salidzinamo zalu grupa) injekcijas/infiizijas vieta tika konstatgta lipodistrofija. Pastavigi mainot
injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidii, var Samazinat vai noverst $adu reakciju rasanas risku
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas/infuzijas vieta

Ar Fiasp arstétiem pacientiem (1,3%, salidzinot ar 1,0% salidzinamo zalu grupa) tika konstatetas
reakcijas injekcijas vieta (tostarp izsitumi, apsartums, iekaisums, sapes un zilumu veidosanas). Ar
Fiasp arstétiem pacientiem, kuri lieto PSII (N=261; 10,0%, salidzinot ar 8,3% salidzinamo zalu grupa),



tika konstatétas reakcijas inflizijas vieta (tostarp apsartums, iekaisums, kairinajums, sapes, zilumu
veidoSanas un nieze). Tas parasti ir viegla forma un visbiezak izzid, turpinot terapiju.

Pediatriska populacija

Terapeitiskas iedarbibas apstiprinajuma pétijuma tika pétits droSums un efektivitate, lictojot bérniem
ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no 2 lidz 18 gadiem. P&tijuma 519 pacienti tika arstéti ar Fiasp.
Kopuma, novéroto blakusparadibu biezums, tips un smagums pediatriskaja populacija neuzradija
atSkiribas no pieredzes pieauguso populacija. Lipodistrofija (ieskaitot lipohipertrofiju, lipoatrofiju)
injekcijas vieta biezak tika zinota pétijuma ar pediatriskajiem pacientiem, salidzinot ar petjjumiem
pieaugusajiem (skatit ieprieks). Pediatriskaja populacija lipodistrofijas zinoSanas biezums bija 2,1% ar
Fiasp vs. 1,6% ar NovoRapid.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pamatojoties uz klinisko p&tijumu ar asparta insulinu datiem kopuma, gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu funkcijas trauc€jumiem noveroto blakusparadibu biezums, tips un
smagums neuzradija nekadas atskiribas no lidzigas pieredzes vispargja populacija. Dati par droSuma
profilu gados vecakiem pacientiem (> 75 gadi) vai pacientiem ar vidgji smagiem Iidz smagiem nieru
vai aknu darbibas trauc€jumiem ir ierobezoti. Fiasp ievadija gados vecakiem pacientiem, lai veiktu
farmakokingtisko 1pasibu petijumus (skatit 5.2. apaksSpunkta).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Specifisku insulina pardoz&Sanu nav iesp&jams noteikt, bet iesp&jamas dazadas hipoglikémijas
pakapes, ja pacientam ievadita insulina deva ir lielaka neka nepiecieSams.

. Vieglu hipoglikémiju var arstét, perorali lietojot glikozi vai cukuru saturoSus produktus. Tapéc
pacientiem ar cukura diab&tu ieteicams vienmer nésat 1idzi glikozi saturosus produktus.

. Smagu hipoglikémiju, kad pacients nevar sev palidzet, var arstet ar glikagonu (0,5-1 mg), ko
intramuskulari vai subkutani ievada apmacita persona, vai ar glikozi, ko intravenozi ievada
veselibas apriipes specialists. Glikoze intravenozi jaievada tad, ja pacientam 10-15 minGsu laika
nenovero atbildes reakciju uz glikagonu. Kad pacients atglist samanu, ieteicams lietot
oglhidratus perorali, lai izvairitos no atkartotas hipoglikeémijas.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arst€Sanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK kods: A10ABOS.

Darbibas mehanisms

Fiasp ir atras darbibas asparta insulina forma.

Fiasp primara darbiba ir glikozes metabolisma regulé$ana. Insulina preparatu, tostarp Fiasp aktivas
vielas asparta insulina, specifiskas darbibas pamata ir saistiSanas ar insulina receptoriem. Ar receptoru
saistitais insulins pazemina glikozes Itmeni asinis, stimul&jot glikozes uznemsanu skeleta muskulu
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audos un taukaudos un nomacot glikozes izdaliSanos no aknam. Insulins kave lipolizi adipocitos, kave
proteolizi un pastiprina olbaltumvielu sint&zi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Fiasp ir €dienreizes asparta insulina preparats, kurs ar nikotinamida (B3 vitamina) pievienoSanu
paatrina sakotngjo insulma uzsiiksanos, salidzinot ar NovoRapid.

Lietojot Fiasp, iedarbiba sakas 5 minites agrak un maksimalais glikozes infiizijas atrums tika sasniegts
11 mindtes atrak, neka lietojot NovoRapid. Fiasp maksimala glikozes limeni pazeminosa iedarbiba
radas 1-3 stundas p&c injekcijas. Lietojot Fiasp, glikozes limeni pazeminosa iedarbiba pirmo 30
mind$u laika (AUCGIR, 0-30 min ) bija 51 mg/kg ar Fiasp un 29 mg/kg ar NovoRapid (Fiasp/NovoRapid
attieciba: 1,74 [1,47; 2,10]os% c1). Kopgja glikozes ltmeni pazeminosa iedarbiba un maksimala glikozes
Itmeni pazeminosa iedarbiba (GIRmax) Fiasp un NovoRapid lietosanas gadijuma bija lidziga. Kopgja
un maksimala Fiasp glikozes ITmeni pazemino$a iedarbiba pieaug lineari devas palielinasanai
terapeitiskas devas robezas.

Fiasp ir agraks darbibas sakums, salidzinot ar NovoRapid (skatit 5.2. apakSpunktu), kas izraisa
turpmaku pastiprinatu agrinu glikozes Itmeni pazeminoSu efektu. Tas janem vera, kad tiek parakstits
Fiasp.

Fiasp darbiba bija 1slaicigaka, salidzinot ar NovoRapid, un ilga 3-5 stundas.

Lietojot Fiasp, glikozes limeni pazeminosas iedarbibas katras dienas mainiba pacientiem bija zema
gan atras (AUCarr, 0-1n, CV~26%), gan kopgjas (AUCarr, 0-120, CV~18%), gan maksimalas (GIR max,

CV~19%) glikozes lTmena pazeminosas iedarbibas gadijuma.

Kliniska efektivitate un droSums

Fiasp lietoSana pétita 2068 pieaugusiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu (1143 pacienti) un ar

2. tipa cukura diab&tu (925 pacienti) 3 randomiz&tos efektivitates un droSuma kliniskajos p&tijumos
(18-26 terapijas nedg€las). Turklat, Fiasp iedarbiba tika p&tita 777 pediatriskiem pacientiem ar 1. tipa
cukura diab&tu randomizéta efektivitates un droSuma kliniskaja petijjuma (26 arstésanas nedelas).
P&tfjuma netika randomizets neviens pacients Iidz 2 gadu vecumam.

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu

Arstesanas ar Fiasp efekts glikozes Iimena kontroles sasnieg3anai tika novértets, ievadot to dienreizes
laika vai péc tas. levadot &dienreizes laika, Fiasp HbA . samazinosa iedarbiba bija lidziga NovoRapid,
bet statistiski nozimiga HbA . uzlabojosanas bija par labu Fiasp. Ievadot Fiasp p&c &dienreizes, tika
sasniegta l1dziga HbA . limena samazinasanas ka ievadot NovoRapid &dienreizes laika (3. tabula).

3. tabula. 26 nedélu kliniska pétijuma par bazala-bolus insulina ievadiSanu pacientiem ar
1. tipa cukura diabétu rezultati

Edienreizes Fiasp Péc édienreizes
+ detemira insulins Fiasp Edienreizes
+ detemira insulins NovoRapid
+ detemira insulins
N 381 382 380
HbA1. (%)
Sakumstadija = pétijuma beigas 7,6 =73 7,6 *75 7,6 > 74
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -0,32 -0,13 -0,17
Aprékinata terapijas atskiriba -0,15 [-0,23; -0,07]°F 0,04 [-0,04; 0,12]°
HbA 1. (mmol/mol)
Sakumstadija = pétijuma beigas 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 =2 57,6
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -3,46 -1,37 -1,84
Aprékinata terapijas atskiriba -1,62 [-2,50; -0,73]°F 0,47 [-0,41; 1,36]°

Glikozes llmena paaugstinasanas
2 stundas péc édienreizes (mmol/)*
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Sakumstadija = p&tijuma beigas 6,1 59 6,1 = 6,7 6,2 6,6
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -0,29 0,67 0,38
Aprékinata terapijas atskiriba -0,67 [-1,29; -0,04]F 0,30 [-0,34; 0,93]°

Glikozes limena paaugstinasanas

1 stundu péc eédienreizes (mmol/I)*

Sakumstadija = pétijuma beigas 5447 5466 5759
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -0,84 1,27 0,34
Aprékinata terapijas atskiriba -1,18 [-1,65; -0,71]¢ 0,93 [0,46; 1,401°

Kermena masa (kg)

Sakumstadija = pétijuma beigas 78,6 2 79,2 80,5 = 81,2 80,2 = 80,7
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju 0,67 0,70 0,55
Aprékinata terapijas atSkiriba 0,12 [-0,30; 0,55]¢ 0,16 [-0,27; 0,58]°

Noverotais smagas vai pec glikozes

Iimena asinis apstiprinatas

hipoglikémijas epizoZu biezums®

viena lietoSanas pieredzes 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)

pacientgada (pacientu procentualais

ipatsvars)

Aprékinatais epizozu biezuma koeficients 1,01 [0,88; 1,15]¢ 0,92 [0,81; 1,06]°

Sakumstadijas un pétijuma beigu vértibas ir pamatotas ar novéroto pédgjo pieejamo veértibu vidgjiem aprekiniem. 95% ticamibas intervals
ir noradits ar skaitli kvadratickavas []

A Edienreizes tests

B Smaga hipoglikémija (epizode, kura ir nepieciesama citas personas iejauk3anas) vai pec glikozes Iimena asins apstiprinata hipoglikémija,
kas neatkarigi no simptomiem definéta ka péc glikozes limena plazma < 3,1 mmol/l apstiprinata epizode

€ Atikiriba attiecas uz &dienreizes Fiasp — &dienreizes NovoRapid

D Atkiriba attiecas uz péc &dienreizes Fiasp — &dienreizes NovoRapid

E Radrtaji statistiski nozimigi par labu &dienreizes Fiasp

Merka HbA . limeni < 7% sasniedza 33,3% ar &dienreizes Fiasp arst&to pacientu, salidzinot ar 23,3%
pacientu, kuri tika arstéti ar p&c &dienreizes ievaditu Fiasp, un 28,2% ar edienreizes NovoRapid arstétu
pacientu. Aprekinatas izredzes sasniegt HbA . < 7% statistiski nozimigi lielakas bija edienreizes Fiasp
lietoSanas gadijuma, salidzinot ar &dienreizes NovoRapid lietoSanu (krusteniska attieciba: 1,47 [1,02;
2,13]os% c1). Péc maltites Fiasp un &dienreizes NovoRapid neuzradija statistiski nozimigu atskiribu.

Edienreizes laika ievadits Fiasp nodroSinaja biitiski zemaku pecésanas glikozes Iimena
paaugstinasanos 1 un 2 stundas p&c €Sanas, salidzinot ar edienreizes laika ievaditu NovoRapid. Ievadot
Fiasp péc &dienreizes, tika sasniegta lielaka pecesanas glikozes ITmena paaugstinasanas 1 stundu péc
&Sanas un l1dziga pecesanas glikozes Iimena paaugstinaSanas 2 stundas pec €Sanas, salidzinot ar
€dienreizes laika ievaditu NovoRapid (3. tabula).

Kopgja bolus insulina devas mediana, lietojot Fiasp &dienreizes laika, Fiasp p&c &dienreizes un
NovoRapid &dienreizes laika, p&tijuma beigas bija lidziga (izmainas no sakumstadijas Iidz p&tijjuma
beigam: Fiasp &dienreizes laika: 0,33—0,39 vienibas/kg diena; Fiasp péc &dienreizes:

0,35—0,39 vienibas/kg diena un NovoRapid &dienreizes laika: 0,36—0,38 vienibas/kg diena).
Edienreizes Fiasp (0,41—0,39 vienibas/kg diena), pec edienreizes Fiasp (0,43—0,42 vienibas/kg
diena) un &dienreizes NovoRapid (0,43—0,43 vienibas/kg diena) kopgjas bazala insulina devas
medianas izmainas petijuma beigas bija lidzigas.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabetu
Tika apstiprinats, ka HbA . samazinasanas no sakumstadijas 1idz p&tijjuma beigam bija Iidziga tai, kas
tika iegiita, lietojot NovoRapid (4. tabula).

4. tabula. 26 nedé€lu kliniska pétijuma par bazala-bolus insulina ievadiSanu pacientiem ar
2. tipa cukura diabétu rezultati

Fiasp NovoRapid
+ glargina insulins + glargina insulins
N 345 344
HbAc (%)
Sakumstadija = pétijuma beigas 8,0 6,6 7,9 26,6
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -1,38 -1,36

Aprekinata terapijas atskiriba -0,02 [-0,15; 0,10]
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HbA 1. (mmol/mol)

Sakumstadija = pétijuma beigas 63,5 - 49,0 62,7 »48,6
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -15,10 -14,86
Aprékinata terapijas atSkiriba -0,24 [-1,60; 1,11]

Glikozes limena paaugstinasanas
2 stundas péc édienreizes (mmol/)*

Sakumstadija = pétijuma beigas 7,6 = 4,6 73249
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -3,24 -2,87
Aprekinata terapijas atskiriba -0,36 [-0,81; 0,08]

Glikozes Ilmena paaugstinasanas
1 stundu péc maltites (mmol/)*

Sakumstadija = pétijuma beigas 6,0 = 4,1 59 =46
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju -2,14 -1,55
Aprékinata terapijas atSkiriba -0,59 [-1,09; -0,09]¢

Kermena masa (kg)

Sakumstadija = pétijuma beigas 89,0 » 91,6 88,3 2 90,8
Pielagotas izmainas, salidzinot ar sakumstadiju 2,68 2,67
Aprekinata terapijas atskiriba 0,00 [-0,60; 0,61]

Noverotais smagas vai pec glikozes

Iimena asinis apstiprinatas

hipoglikémijas epizoZu bieZums® viena

lietoSanas pieredzes pacientgada 17,9 (76,8) 16,6 (73,3)
(pacientu procentualais ipatsvars)

Aprékinatais epizozu biezuma koeficients 1,09 [0,88; 1,36]

Sakumstadijas un pétijuma beigu vertibas ir pamatotas ar noveroto p&dgjo pieejamo vertibu vidgjiem aprekiniem. 95% ticamibas intervals
ir noradits ar skaitli kvadratickavas []

A Maltites tests

B Smaga hipoglikémija (epizode, kura ir nepieciesama citas personas icjauk$anas) vai péc glikozes I[imena asinis apstiprinata hipoglikémija,
kas neatkarigi no simptomiem definéta ka péc glikozes limena plazma < 3,1 mmol/l apstiprinata epizode

CRaditaji statistiski nozimigi par labu Fiasp

Devas ievadiSana pec €dienreizes pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu nav pétita.

Merka HbA . imeni < 7% sasniedza 74,8% ar Fiasp arst€to pacientu, salidzinot ar 75,9% ar
NovoRapid arstetu pacientu. Starp Fiasp un NovoRapid netika konstat&ta statistiski nozimiga atskiriba
attieciba uz aprékinatajam izredzeém sasniegt HbA . < 7%.

Fiasp un NovoRapid kopgjas bolus insulina devas mediana petijuma beigas bija lidziga (izmainas no
sakumstadijas Iidz pétijuma beigam: Fiasp: 0,21—0,49 vienibas/kg diena un NovoRapid:

0,21—0,51 vienibas/kg diena). Fiasp (0,56—0,53 vienibas/kg diena) un NovoRapid

(0,52—0,48 vienibas/kg diena) kopg€jas bazala insulina devas medianas izmainas p&tijuma beigas bija
lidzigas.

Gados vecaki cilvéki

Tr1s kontrol&tos kliniskajos petijumos 192 no 1219 (16%) ar Fiasp arst€to pacientu ar 1. vai 2. tipa
cukura diab&tu bija > 65 gadus veci un 24 no 1219 (2%) bija > 75 gadus veci. Nav konstatStas
vispargjas drosuma vai efektivitates atskiribas gados vecakiem un jaunakiem pacientiem.

Pastaviga subkutana insulina infiizija (PSII)

Randomizgta (2:1) dubultmasketa paralélo grupu 6 ned€lu aktivi kontroleta p&tijuma tika izverteta ar
PSII sistému ievadita Fiasp un NovoRapid saderiba pieaugusiem pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu.
Ar mikroskopiskajiem izmekl&umiem apstiprinatas infiizijas piederumu komplekta nosprostoSanas
epizodes netika konstat&tas ne Fiasp (N=25), ne NovoRapid (N=12) grupa. Fiasp grupa diviem
pacientiem katram tika konstat&tas divas terapijas laika radusas reakcijas infuizijas vieta.

Krusteniska 2 nedélu petijuma Fiasp uzradija specigaku glikozes limeni pazeminoSo iedarbibu péc
edienreizes saskana ar standartizetu dienreizes testu attieciba uz pécéSanas glikozes limena izmainam
1 un 2 stundas p&c €Sanas (terapijas atskiriba: -0,50 mmol/1 [-1,07; 0,07]ose 11 un -0,99 mmol/1 [-1,95; -
0,03]os% 1), attiecigi salidzinot ar PSII veida ievaditu NovoRapid.
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Pediatriskd populdcija

Fiasp efektivitate un droSums tika pétits 1:1:1 randomiz&ta, aktivi kontrol&ta kliniska pétijuma
b&rniem un pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu, vecuma no 1 Iidz 18 gadiem, 26 nedglas ilga perioda
(N=777). Saja pétijuma tika salidzinata efektivitate un drosums, ievadot Fiasp édienreizes laika (0—

2 minfites pirms maltites) vai p&c (20 mindtes p&c maltites sakuma) un NovoRapid ievadot Edienreizes
laika, abus lietojot kombinacija ar degludeka insulinu.

Pacientu grupa, kuri ievadija Fiasp dienreizes laika, bija 16 bérni vecuma no 2-5 gadiem, 100 bérni
vecuma no 6—11 gadiem un 144 pusaudzi vecuma no 12-17 gadiem. Pacientu grupa, kuri ievadija
Fiasp p&c &dienreizes, bija 16 berni vecuma no 2-5 gadiem, 100 bérni vecuma no 6—11 gadiem un 143
pusaudzi vecuma no 12-17 gadiem.

Fiasp ievadiSana &dienreizes laika pieradija paraku glikémijas kontroli, salidzinot ar NovoRapid
ievadiSanu &dienreizes laika, attieciba uz HbA . izmainam (aprékinata arst€Sanas rezultatu atskiriba: -
0,17% [-0,30; -0,03]9se 11). Fiasp ievadisana p&c &dienreizes pieradija lidzvertigu glikeémijas kontroli,
salidzinot ar NovoRapid ievadiSanu €dienreizes laika (aprékinata arstéSanas rezultatu atskiriba: 0,13%
[-0,01; 0,26]osvr).-

Fiasp ievadi$ana &dienreizes laika pieradija statistiski nozimigi labaku p&céSanas glikémijas
palielinaSanas 1 stundu p&c maltites rezultatu visas trijas galvenajas &dienreizes, salidzinot ar
NovoRapid (noteikts ar PMGLP). Fiasp ievadiSanai p&c &8anas, §is salidzinajums ir labveligs
NovoRapid ievadiSanai edienreizes laika.

Netika noverots smagu vai ar glikozes [imena mérfjumu apstiprinatu hipoglikémiju kopgjais risks,
salidzinot ar NovoRapid.

Noverotie efektivitates un droSuma profili bija Iidzigi visas vecuma grupas.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
UzsiikSanas

Fiasp ir &dienreizes asparta insulina preparats, kurs ar ta sastava pievienoto nikotnamidu (B3
vitaminu) paatrina sakotn&jo insulina uzsiik§anos. Insulinu konstat&ja asinsrité aptuveni 4 miniites p&c
ievadiSanas (1. att.). Lietojot Fiasp, izdaliSanas sakas divas reizes atrak (attiecigi Iidz 5 mindites atrak)
un 50% maksimala koncentracija tika sasniegta 9 miniites atrak, salidzinot ar NovoRapid, pirmajas

15 minites nodrosinot Cetras reizes lielaka insulina daudzuma pieejamibu un pirmajas 30 mindtes -
divas reizes lielaka insulina daudzuma pieejamibu.

300 —

250 —

200 —

150 —

100 —

50 —

Asparta insulina koncentracija (pmol/l)

— Fiasp

——— NovoRapid

| | | | |
0 30 60 90 120

Laiks (min)
1. att. Vid@jais insulina profils pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu péc subkutanas injekcijas.
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Kopégja insulina iedarbiba Fiasp un NovoRapid bija lidziga. Vidgjais Cmax devai 0,2 vienibas/kermena
masas kg ir 298 pmol/l, kas ir Iidziga NovoRapid.

Kopégja iedarbiba un maksimala insulia koncentracija pieaug proporcionali, palielinoties Fiasp
subkutanai devai terapeitiskas devas robezas.

Asparta insulina absoliita biopieejamiba pec subkutanas Fiasp ievadiSanas v&dera prieksgja siena,
deltveida muskula un augsstilbu apvidi ir aptuveni 80%.

P&c Fiasp ievadiSanas insulina izdaliSanas atrais sakums saglabajas neatkarigi no injekcijas vietas.
Laiks l1dz maksimalas koncentracijas sasniegSanai un kopgjai asparta insulina iedarbibai, ievadot
v&dera prieksgja siena, augsdelma un augsstilba, visos gadijumos bija Iidzigs. Agrina insulina
iedarbiba un maksimala koncentracija, ievadot v&dera prieksgja siena un augsdelma, bija Iidziga, bet
bija zemaka, ievadot augsstilba.

Pastaviga subkutana insulina infiizija (PSII)
Lietojot Fiasp, iedarbibas sakums péc ievadiSanas PSII veida (laiks Iidz maksimalas koncentracijas

sasniegSanai) radas 26 mintites atrak, salidzinot ar NovoRapid, pirmajas 30 miniit€s nodrosinot tris
reizes vairak insulina pieejamibu (2. att.).

250 .
—— Fiasp

NovoRapid

200 -

—_ —

o u

(=] =
| |

koncentracija (pmol/1)

Sakumstadijai pielagota asparta insulina
i
o
|

T T T
0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300
Laiks kop$ bolus injekcijas (min)

2. att. Vidgjie insulina profili pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu péc ievadiSanas PSII veida
(0-5 stundas), kas korigéta bazala insulina infuzijai

Izkliede

Asparta insultnam raksturiga zema saistiSanas ar plazmas proteiniem afinitate (< 10%), lidzigi tai, kas
novérota parastam cilvéka insulinam.

Izkliedes tilpums (V) pec intravenozas ievadiSanas bija 0,22 I/kg (piem@ram, 15,4 1 petamajai
personai ar kermena masu 70 kg), kas atbilst ekstracelulara skidruma tilpumam kermeni.

Biotransformacija

15



Asparta insulina sadaliSanas ir Iidziga cilvéka insulina sadali$anas procesam,; visi izveidojusies
metaboliti ir neaktivi.

Eliminacija
Fiasp eliminacijas pusperiods p&c subkutanas ievadiSanas ir 57 miniites, kas ir 11dzigs NovoRapid.

Fiasp klirenss p&c intravenozas ievadi$anas bija straujs (1,0 1/h/kg), un eliminacijas pusperiods bija
10 mindtes.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu Fiasp uzradija agraku iedarbibas sakumu un
izteiktaku agrinu insulina iedarbibu, vienlaicigi saglabajot Iidzigu kopg€jo iedarbibu un maksimalo
koncentraciju, salidzinot ar NovoRapid.

Kopgja asparta insulina iedarbiba un maksimala koncentracija péc Fiasp ievadiSanas gados vecakam
p&tamam personam bija par 30% augstaka, salidzinot ar gados jaunakam pieaugusam p&tamam
personam.

Dzimums

Dzimuma ietekme uz Fiasp farmakoking&tiskajam 1pasibam tika parbaudita, veicot visu farmakonétikas
petijumu analizi. Fiasp, salidzinot ar NovoRapid, uzradija lidzigu atraku iedarbibas sakumu un
augstaku agrinu insulina iedarbibu, vienlaicigi saglabajot lidzigu kopgjo iedarbibu un maksimalo
koncentraciju gan sieviesu, gan virieSu dzimtes pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu.

Gan sievieSu, gan virieSu dzimtes pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu atra un maksimala Fiasp
insulina iedarbiba bija Iidziga. Tomér kopgjas insulina iedarbibas [imenis sievieSu dzimtes pacientiem
bija augstaks, salidzinot ar virieSu dzimtes pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu.

Aptaukosanas

Sakotngjas uzsiiksanas atrums bija lenaks, palielinoties KMI, bet kopgja iedarbiba dazados KMI
limenos bija lidziga. Salidzinot ar NovoRapid, Fiasp gadijuma KMI ietekme uz uzstikSanos bija mazak
izteikta, kas izraisTja relativi augstaku sakotngjo iedarbibu.

Rase un etniska piederiba

Rases un etniskas piederibas (melnas rases, salidzinot ar baltas rases, un spanu izcelsmes cilvéku
grupas, salidzinot ar aziatu izcelsmes cilvéku grupam) ietekme uz kopgjo Fiasp insulina iedarbibu tika
noteikta, nemot vera pacientu ar 1. tipa cukura diab&tu populacijas farmakokingétikas analizes
rezultatus. Fiasp gadijuma netika konstatétas iedarbibas atskiribas starp pétitajam rases un etniskas
piederibas cilvéku grupam.

Aknu darbibas traucéjumi

Tika veikts vienas devas farmakokingtikas peétijums par asparta insulinu ar 24 p&tamam personam,
kuram bija no normala lidz smaga limena aknu darbibas traucgjumi. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem uzsiikSanas atrums samazinajas, un tas bija mainigaks.

Nieru darbibas traucéjumi

Tika veikts vienas devas farmakokingtikas petijums par asparta insulinu ar NovoRapid 18 petamam
personam, kuram bija no normala lidz smaga [imena nieru darbibas traucgjumi. Netika atklata
actmredzama kreatinina klirensa vertibam atbilstosa ietekme uz asparta insulina AUC, Cmax, CL/F un
Tmax. Pacientiem ar vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas traucgjumiem dati bija nepietickami.
Pacienti ar nieru mazsp&ju, kuriem nepiecieSama dialize, netika petiti.

Pediatriskd populdcija
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Bérniem (6-11 gadi) un pusaudziem (12-18 gadi) Fiasp uzradija agraku iedarbibas sakumu un
izteiktaku agrinu insulina iedarbibu, vienlaicigi saglabajot Iidzigu kopg€jo iedarbibu un maksimalo
koncentraciju, salidzinot ar NovoRapid.

Darbibas sakums un agra Fiasp insulina iedarbiba bérniem un pusaudziem, salidzinot ar
picaugusajiem, bija lidziga. Kop¢ja Fiasp iedarbiba bija zemaka b&rniem un pusaudziem, salidzinot ar
pieaugusajiem, lietojot devu 0,2 vienibas/kermena masas kg, bet maksimala asparta insulina
koncentracija seruma bija lidziga visas vecuma grupas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati pec asparta insulina lietoSanas neliecina par
ipasu risku cilvékam. Testos in vitro, ietverot insulina saistiSanos ar IGF-1 receptoru vietam un
ietekmi uz $iinu augsanu, asparta insultna darbiba ir loti [1dziga cilveka insulina darbibai. P&tfjumi ari
paradijusi, ka asparta insulina saistiSanas partraukSana ar insulina receptoru ir Iidziga cilvéka
insultnam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Fenols

Metakrezols

Glicerins

Cinka acetats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Arginina hidrohlorids
Nikotinamids (B3 vitamins)
Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst atSkaidit vai sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém, iznemot infiizijas Skidrumus,
ka aprakstits 6.6. apakSpunkta.

6.3. Uzglabasanas laiks
30 ménesi.

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

P&c pirmas atversanas vai nésajot lidzi rezervei, zales var uzglabat maksimali 4 nedélas. Uzglabat
temperattira I1dz 30°C. Var uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt. Pildspalvveida pilnslirce
jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

P&c pirmas atversanas vai nésajot lidzi rezervei, zales var uzglabat maksimali 4 nedélas. Uzglabat
temperatiira Iidz 30°C. Neatdzeset. Nesasaldét. Ja kartridzs tiek nésats 11dzi ka rezerve un nav

Fiasp 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona
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P&c pirmas atversanas zales var uzglabat ne ilgak ka 4 nedglas (ieskaitot laiku infuzijas siikna
rezervuara, skatit 6.6. apakSpunkta). Uzglabat temperatira 1idz 30°C. Var uzglabat ledusskapi (2°C —
8°C). Nesasaldet. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza

P&c pirmas atverSanas vai nésajot [idzi rezervei, zales var uzglabat maksimali 2 nedg€las temperattra
lidz 30°C. Pé&c tam tas var lietot lidz pat 7 dienam temperattra lidz 37°C tadas insulina infuzijas stknu
sistémas, kas ir paredz&tas lictoSanai kopa ar $o kartridzu (skatit 6.6. apakSpunkta). Neatdzesét.

lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldésanas elementu tuvuma. Pildspalvveida
pilnslirce jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
kartridzu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart §kidums injekcijam kartridza

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
kartridzu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas vai nésgjot lidzi rezervei, skatit
6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Vienreiz lietojama vairaku devu pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no polipropiléna,
polioksimetiléna, polikarbonata un akrilnitrila butadi€na stirola, satur kartridzu (1. klases stikla) ar
virzuli (halobutila) un aizbazni (halobutila/poliizopréna).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam) pildspalvveida pilnslirce, 5 (bez adatam) pildspalvveida
pilnslirces vai 10 (2 iepakojumi pa 5) (bez adatam) pildspalvveida pilnslirces.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Kartridzs (1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un aizbazni (halobutila/poliizopréna) kasTtg.
Katrs kartridzs satur 3 ml skiduma.
Iepakojuma lielumi: 5 vai 10 kartridzi.

Fiasp 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

18



Flakons (1. klases stikla), kas noslégts ar halobutila/poliizopréna gumijas disku un plastmasas
aizsargvacinu, kas veido pret viltojumiem dro$u konteineru, kastite.

Katrs flakons satur 10 ml skiduma.

Iepakojuma lielumi: 1 flakons, 5 flakoni un vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 5 (5 iepakojumi
pa 1) flakonus.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart §kidums injekcijam kartridza

Kartridzs (1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un aizbazni (halobutila/poliizopréna) kartona Kastite.
Katrs kartridzs satur 1,6 ml skiduma.

Iepakojuma lielumi: 5 kartridzi vai vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 25 (5 iepakojumus pa 5)
kartridzus.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Fiasp nedrikst lietot, ja Skidums neizskatas dzidrs un bezkrasains.

Fiasp nedrikst lietot, ja tas bijis sasaldéts.

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch) ir paredzgta lietosanai ar injekciju adatam, kas izstradatas
atbilstosi pildspalvveida pilnslircu adatas ISO standartam no 4 lidz 8 mm garumam un izm&ram no
30G Iidz 32G, un paredzgetas tikai subkutanai injekcijai.

Adatas un pildspalvveida pilnslirces nedrikst lietot cits cilveks. Kartridzu nedrikst uzpildit atkartoti.
Pacientam péc katras injekcijas jaizmet adata.

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Kartridzs (Penfill) ir paredzets lietoSanai kopa ar Novo Nordisk atkartoti lietojamam insulina
pildspalvveida $lircém un injekciju adatam, kas izstradatas atbilstosi pildspalvveida §lir¢u adatas ISO
standartam no 4 mm lidz 8 mm garumam un izméram no 30G Iidz 32G, un paredzétas tikai subkutanai
injekcijai.

Adatas un kartridzus nedrikst lietot cits cilveks. Kartridzu nedrikst uzpildit atkartoti.

Pacientam péc katras injekcijas jaizmet adata.

Fiasp 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Adatas un slirces nedrikst lietot cits cilveks.
Pacientam p&c katras injekcijas jaizmet adata.

levadisana ar PSII

Kad Fiasp tiek ievilkts no flakona, to var lietot inflizijas stikna sistéma (PSII) ne ilgak ka 6 dienas, ka
noradits 4.2. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija. Caurulites, kuru ieks$€jais materials ir izgatavots no
polietiléna vai poliolefina, ir parbauditas un atzitas par saderigam lietoSanai ar siikna sistemu.

Intravenoza lietosana

Ir pieradits, ka istabas temperattira Fiasp ir stabils 24 stundas infuzijas $kidrumos, piem&ram, natrija
hlorida 9 mg/ml (0,9%) $skiduma injekcijam vai 5% glikozes Skiduma injekcijam.

Intravenozai ievadiSanai, izmantojot polipropiléna infiizijas maisus, asparta insulins infiizijas sistémas
jalieto koncentracija no 0,5 vienibas/ml Iidz 1 vienibas/ml.

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza

Kartridzu nedrikst lietot cits cilveks un to nedrikst uzpildit atkartoti.
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Kartridzs (PumpCart) ir jalieto tikai §adas insulina infiizijas siiknu sistémas: Accu-Chek Insight un
YpsoPump insulina stikni. Parbauditi un par saderigiem ar siikna izmantosanu ir atziti katetri, kuru
ieksgjas virsmas materials gatavots no polietiléna vai poliolefina.

Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 9. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. gada DD. ménesis}

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UNRAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Danija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsverd
Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml skiduma.
1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lictoSanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1x3ml

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

1 x 3 ml + 7 NovoTwist adatas
5x3ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Adatas nav ieklautas iepakojuma.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutana lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

Paredzgts tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietosanai ar injekciju adatam, kas ir no 4 mm lidz 8 mm garas un no 30G Iidz 32G
izm@ram.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika izlietot 4 ned€lu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atverSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperatira lidz 30°C. Nesasaldét. Pildspalvveida
pilnslirce jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/16/1160/001 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoFine Plus adatas
EU/1/16/1160/003 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoFine adatas
EU/1/16/1160/004 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoTwist adatas
EU/1/16/1160/005 5 pildspalvveida pilnslirces 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE (pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDI

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam
insulinum aspartum
S.c.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S

28



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA KASTITE (pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch) — ar
blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lietosanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5 x 3 ml) pildspalvveida pilnslirces.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Adatas nav ieklautas iepakojuma.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

Paredzgts tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietosanai ar injekciju adatam, kas ir no 4 mm lidz 8 mm garas un no 30G Iidz 32G
izm@ram.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
LietoSanas laika izlietot 4 ned€lu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperattira Iidz 30°C. Nesasaldet. Pildspalvveida
pilnslirce jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1160/006 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA KASTITE (pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch) — bez
blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lietosanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 x 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nav paredz&ts pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Adatas nav ieklautas iepakojuma.
Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

Paredzgts tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietosanai ar injekciju adatam, kas ir no 4 mm lidz 8 mm garas un no 30G Iidz 32G
izm@ram.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
LietoSanas laika izlietot 4 ned€lu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperatura lidz 30°C. Nesasaldét. Pildspalvveida
pilnslirce jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1160/006 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (kartridzs (Penfill))

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs kartridzs satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lictoSanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5x3ml
10 x 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana lietosana.
Paredzets lietosanai kopa ar Novo Nordisk atkartoti lietojamam pildspalvveida §lircem.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzets tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika izlietot 4 ned€lu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atveérSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Neatdzesét. Uzglabat temperattra lidz 30°C. Nesasaldét. Uzglabat kartridzu aréja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/16/1160/010 5 kartridzi 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 kartridzi 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA 1ZMERA STARPIEPAKOJUMA

ETIKETE (kartridZs (Penfill))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDI

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam
insulinum aspartum
S.c.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1000 vienibas asparta insulina 10 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lictoSanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1x10ml
5x 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana vai intravenoza lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITS IPASS BRIDINAJUMS, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika izlietot 4 ned€lu laika (ieskaitot laiku infuzijas siikna rezervuara).

38



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperatira Iidz 30°C. Nesasaldét. Uzglabat
flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/16/1160/007 1 flakons x 10 mL
EU/1/16/1160/008 5 flakoni x 10 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLAKONS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDI

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam
insulinum aspartum
s.c., 1.v.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai, intravenozai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IETINAMA ETIKETE UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (FLAKONS - ar
blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1000 vienibas asparta insulina 10 ml skiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pphenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lietosanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 5 (5 iepakojumi pa 1 x 10 ml) flakoni

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutana vai intravenoza lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITS IPASS BRIDINAJUMS, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika izlietot 4 ned€lu laika (ieskaitot laiku infuzijas siikna rezervuara).

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi . Nesasaldét.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Nesasald&t. Uzglabat
flakonu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEKSEJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJAIS IEPAKOJUMS (FLAKONS - bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs flakons satur 1000 vienibas asparta insulina 10 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lictoSanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1x 10 ml.
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nav paredzets pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana vai intravenoza lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITS IPASS BRIDINAJUMS, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika izlietot 4 ned€lu laika (ieskaitot laiku infuzijas siikna rezervuara).
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
LietoSanas laika: Var uzglabat ledusskapi. Uzglabat temperatira Iidz 30°C. Nesasaldét. Uzglabat
flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c katras injekcijas izmest adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (Kkartridzs (PumpCart))

1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs kartridzs satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml skiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lictoSanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5x 1,6 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutana lietosana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzets tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredzeti PumpCart lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika stukni izlietot 7 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi.

Nesajot l1dzi rezervei: var uzglabat temperattra Iidz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas.
LietoSanas laika: Neatdzeset. Uzglabat temperattra lidz 37°C.

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/16/1160/012 5 kartridzi 1,6 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (kartridzs (PumpCart))

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDI

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam
insulinum aspartum
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,6 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S

47



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IETINAMA ETIKETE UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (kartridzs
(PumpCart) — ar blue box))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs kartridzs satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum Bs), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lietosanas intrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 25 (5 iepakojumi pa 5)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutana lietosana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzets tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredzeti PumpCart lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika stukni izlietot 7 dienu laika.
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atveérSanas: Uzglabat ledusskapi.

Nesajot l1dzi rezervei: var uzglabat temperattra Iidz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas.
LietoSanas laika: Neatdzeset. Uzglabat temperattra lidz 37°C.

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/16/1160/013 25 (5 iepakojumi pa 5) kartridzi

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IETINAMA ETIKETE UZ VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (kartridzs
(PumpCart) bez blue box))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Fiasp 100 vienibas/ml skidums PumpCart injekcijam kartridza
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katrs kartridzs satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml $kiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina (atbilst 3,5 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Phenolum, metacresolum, glycerolum, zinci acetas, dinatrii phosphas dihydricus, arginini
hydrochloridum, nicotinamidum (vitaminum B3), acidum hydrochloridum / natrii hydroxidum (ad pH),
aqua ad iniectabile. Sikaku informaciju skatit lietosanas intrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 kartridzi x 1,6 ml. Vairaku kastiSu iepakojums nav paredz&ts pardosanai pa atseviskiem
iepakojumiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutana lietoSana.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzets tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredzeti PumpCart lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS
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EXP
LietoSanas laika stukni izlietot 7 dienu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: Uzglabat ledusskapi.

Nesajot l1dzi rezervei: var uzglabat temperattra Iidz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas.
LietosSanas laika: Neatdzesét. Uzglabat temperattra lidz 37°C.

Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/16/1160/013 25 (5 iepakojumi pa 5) kartridzi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Fiasp

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Fiasp 100 vienibas/ml FlexTouch $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Asparta insulins (insulinum aspartum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fiasp un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

3. Ka lietot Fiasp

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fiasp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fiasp un kadam nolikam to lieto

Fiasp ir insulins, kam ir atra glikozes Iimeni asinis pazeminosa iedarbiba. Fiasp ir $kidums injekcijam,
kas satur asparta insulinu un ko lieto cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma. Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietiekami daudz
insulina, lai regulétu glikozes Iimeni asinis. ArstéSana ar Fiasp palidz novérst cukura diabéta raditas
komplikacijas.

Fiasp jainjice ne atrak ka 2 miniites pirms €dienreizes sakuma ar iespgju veikt injekciju Iidz pat
20 minttes p&c €dienreizes uzsaksanas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—
5 stundas.

Zales parasti jalieto kombinacija ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fiasp lictoSanas konsultjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievéro

sados gadijumos:

. zems glikozes lItmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes ITmenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par zemu glikozes Itmeni asinis 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”,
Fiasp glikozes ltmeni asinis pazeminosa iedarbiba sakas atrak neka citiem €dienreizes
insultniem. Ja Jums rodas hipoglikémija, péc Fiasp injekcijas tas pazimes var sajust atrak;

. augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikeémija) — ja glikozes Itmenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par augstu glikozes Itmeni asinis 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”;

. pariesana no cita insulina preparata — Jusu arstam var bt nepiecieSams ieteikt Jiisu insulina
devu;
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. ja Jusu arstésana ar insultnu tiek kombingta ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta
lidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arsté$anai), nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas
sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trikums, strauj§ kermena masas pieaugums
vai lokals pietikums (ttska), ko izraisa Skidruma aizture;

. acu bojajumi — ja glikozes limenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums, piemé&ram, diabé&tiska retinopatija;

. nervu bojajumu izraisitas sapes — ja glikozes Iimenis asinis uzlabojas parak strauji, Jums var
rasties ar nervu bojajumiem saistitas sapes, kuras parasti ir 1slaicigas;

. pietikums ap locttavam — uzsakot zalu lietoSanu, Jiisu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietuikumu ap potiteém un citam locitavam. To parasti novero tikai
1slaicigi;

. parliecinieties, ka lietojat pareizo insulina tipu - pirms katras injekcijas vienmer parbaudiet
insulina etiketi, lai izvairitos no nejausas sajaukSanas ar citu insulina preparatu;

. insulina terapija organisma var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu (viela, kas darbojas

pret insultnu). Tomér, tikai loti retos gadijumos tas var prasit insulina devas pielagosanu.
Ja Jus esat vajredzigs, lidzu, skatit 3. punktu “Ka lietot Fiasp”.

Dazas slimibas un aktivitates var ietekm&t Jiisu nepiecieSamibu pec insulina. Konsultgjieties ar arstu
sados gadijumos:

. ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi vai trauc€jumi, kas skar virsnieru dziedzeri,
hipofizi vai vairogdziedzeri,

. ja Juasu fiziska slodze ir lielaka neka parasti vai ja v€laties manit savus ierastos €Sanas
paradumus, jo tas var ietekmét glikozes Iimeni asinis;

. ja Jus esat slims, turpiniet ievadit savu insulina devu un konsult&jieties ar arstu;

. ja Jus dodaties uz arvalstim laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmes Jiisu nepiecieSamibu

péc insulina un ievadiSanas laiku.

Lietojot Fiasp, ir stingri ieteicams registrét katra iepakojuma zalu nosaukumu un s€rijas numuru, lai
nodro$inatu izmantoto sériju uzskaiti.

Adas izmainas injekcijas vieta
Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,

adas sabiezgSanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvida ar
saciet€jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarauSanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
3. punktu “Ka lietot Fiasp”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot be&rniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Fiasp
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni asinis, un tas nozimé, ka ir jamaina Jusu insulina deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Juisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Js lietojat:

. citas zales cukura diabgta arstesanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfanilamidu grupas antibiotikas (lieto infekciju arsté$anai);

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu);

. béta blokatorus (lieto, paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas arst€sanai);
. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes un vieglu drudzi);

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), (lieto depresijas arstésanai);
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. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstéSanai).

Glikozes limenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jus lietojat:

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju);

. iekskigi lietojamus pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstésanai);

. augsanas hormonu (lieto aug$anas hormona deficita arstéSanai);

. glikokortikoidus (piem&ram, kortizonu, ko lieto iekaisuma arsté$anai);

. simpatomimétiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrinu (adrenalinu), salbutamolu vai terbutalinu,
ko lieto bronhialas astmas arstésanai);

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas $kidruma aiztures arstésanai).

Oktreotids un lanreotids — lieto reti sastopamas slimibas, kad ir parmeriga aug$anas hormona
sekrécija (akromegalija), arstéSanai. Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Itmeni Jisu
asinis.

Ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums (vai ja Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Fiasp kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba p&c insulina var maintties, jo glikozes ITmenis var vai nu
paaugstinaties vai pazeminaties. Tade] Jums glikozes ITmenis asinis japarbauda biezak neka parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu. Sis zales var lietot griitniecibas laika,
tomer Jisu insulina devas var bt nepiecieSams mainit griitniecibas laika un peéc dzemdibam. Jums
nepiecieSamais insulina daudzums parasti samazinas pirmo 3 griitniecibas ménesu laika un palielinas
pargjo 6 meénesu laika. Ripigi kontrolgjiet diab&tu gritniecibas laika. Jusu bérna veselibai loti svarigi
ir nepielaut parak zemu glikozes ltmeni asinis (hipoglikémiju). P&c dzemdibam Jums nepiecieSamais
insulina daudzums visticamak atgriezisies pie ta, cik daudz Jums bija nepiecieSams pirms griitniecibas.

Laika, kad barojat bérnu ar kriti, nav ierobezojumu arst€Sanai ar Fiasp.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Pazeminats glikozes lIimenis asinis var ietekmet Jusu spgjas vadit transportlidzekli vai apkalpot
iekartas vai mehanismus. Pazeminats glikozes limenis asinis var ietekmét Jisu koncentré$anas un
reaggSanas sp&jas. Tas var biit bistami gan Jums, gan citiem. Konsultgjieties ar savu arstu par to, vai
varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes Itmenis asinis;

. Jums ir griiti atpazit simptomus, kas liecina par zemu glikozes Itmeni asinis.

Svariga informacija par kadu no Fiasp sastavdalam
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) Katra deva - biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Fiasp

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat izlasit pilnslirces displeja radijumus, nelietojiet o
pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ludziet, lai Jums palidz cilvéks, kuram nav redzes

traucgjumu un kurs ir apmacits lietot FlexTouch pildspalvveida pilnslirci.

Ar pildspalvveida piln§lirci var ievadit 1-80 vienibu devu ar soli 1 vieniba.
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Kad lietot Fiasp
Fiasp ir &dienreizes insulins.

Pieugusajiem: Fiasp jainjice tiesi pirms (0-2 miniites) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz
pat 20 miniites pec &dienreizes uzsaksanas.

Beérniem: Fiasp jainjice tiesi pirms (0-2 minttes) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz pat

20 minttes péc &dienreizes uzsaksanas situacijas, kad ir neskaidribas par to, ka bérns €dis. Vaicajiet
padomu arstam, ka rikoties $adas situacijas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p€c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—5
stundas.

Fiasp deva

Deva 1. un 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai

Arsts un Jus kopa nolemsiet:

. cik liela Fiasp deva Jums ir nepiecieSama katras €dienreizes laika;

. kad ir japarbauda glikozes limenis asinis un vai Jums ir nepiecieSama liclaka vai mazaka deva.

Konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, ja vélaties mainit ierasto di€tu, jo izmainas
uztura var ietekmeét nepiecieSamibu péc insulina.

Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.
Devas pielagosana 2. tipa cukura diabéta arsteSanai

Dienas deva jaaprekina péc ieprieksgja diena maltisu laika un pirms gulétieSanas noteikta glikozes
Iimena asins.

. Pirms brokastim — deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms pusdienam noteiktajam
glikozes Iimenim asinfs.

. Pirms pusdienam — deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms vakarinam noteiktajam
glikozes Itmenim asins.

. Pirms vakarinam — deva japielago atbilstosi iepriek$gja diena pirms gulétieSanas noteiktajam

glikozes Itmenim asins.

1. tabula. Devas pielagoSana
Glikozes Iimenis asinis eédienreizes laika vai pirms Devas pielagosana
gulétieSanas
mmol/l mg/dl
zemaks neka 4 zemaks neka 71 Samazinat devu par
1 vienibu
4-6 71-108 Devas pielagoSana nav
nepiecieSama
vairak neka 6 vairak neka 108 Palielinat devu par
1 vienibu

LietoSana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem vai vecakiem)
Sis zales var lietot gados vecaki pacienti. Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi, glikozes Iimenis asinis Jums ir jamera daudz biezak.
Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Fiasp injiceSana

Sis zales ir piemérotas tikai injicé$anai zem adas (subkutana injekcija).

Ja lietojat Fiasp pirmo reizi, arsts vai medmasa Jums paradis, ka lietot pildspalvveida piln§lirci. Ja
Jums insulinu nepiecieSams injic&t citada veida, konsultgjieties ar arstu.
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Kur injicet

. Piemérotakas injekcijas vietas ir vidukla (védera) vai augSdelmu prieksgja dala.
. Sis zales nedrikst injicet véna vai muskuli.
. Lai mazinatu adas izmainu rasanas risku, mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur katru dienu

veicat injekciju (skatit 4. punktu).

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:

. ja pildspalvveida pilnslirce ir bojata vai ja ta nav uzglabata pareizi (skatit 5. punktu “Ka
uzglabat Fiasp”);
. ja insulins nav dzidrs (piemeram, ir dulkains) un bezkrasains.

Detalizeti noradijumi par FlexTouch pildspalvveida pilnslirces lietoSanu ir noraditi lietoSanas
instrukcijas otraja puse.

Ja esat lietojis Fiasp vairak neka noteikts
Ja insulnu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Itmenis asinis var kit parak zems
(hipoglikémija), skatit 4. punkta sadalu “Zems glikozes limenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Fiasp
Ja esat aizmirsis lietot insultnu, glikozes Itmenis asinis var klait parak augsts (hiperglikémija). Skatit
4. punkta sadalu “Augsts glikozes [Tmenis asinis”.

Tris vienkarsi pasakumi, kas var palidzet izvairities no glikozes Iimena asinis pazeminasanas vai
paaugstinasanas, ir $adi:

. vienmer sagatavojiet rezerves pildspalvveida pilnslirci, ja pildspalvveida pilnslirce paziid vai ta
sabojajas;

. vienmér nésajiet sev lidzi kadu apliecinajumu, ka Jums ir cukura diabéts;

. vienmér nésajiet [idzi cukuru saturoSus produktus. Skatit 4. punkta sadalu “Ko darit, ja Jums

pazeminas glikozes Iimenis asinis”.

Ja partraucat lietot Fiasp

Nepartrauciet insulina lieto$anu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot insultnu, tas var
radit Joti augstu glikozes Iimeni asinis (smaga hiperglikeémija) un ketoacidozi (stavoklis, kam
raksturigs parmerigs skabes [imenis asinis un kas var biit dzivibai bistams). Skatit informaciju par
simptomiem un noradfjumus 4. punkta sadala “Augsts glikozes [imenis asinis”.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) saistiba ar insulina terapiju tiek novérots loti biezi (var
ietekmet vairak neka 1 cilveku no 10). Tas var biit loti nopietni. Ja glikozes Iimenis klist parak zems,
Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglik€mija var radit smadzenu bojajumus un var bt dzivibai
bistama. Ja Jums rodas zema glikozes [imena asinis simptomi, nekavéjoties veiciet pasakumus
glikozes Itmena paaugstinasanai. Skatiet noradijumus talak sadala “Zems glikozes limenis asinis”.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija (taja skaita, anafilaktisks $oks) pret insulinu vai kadu no
Fiasp sastavdalam (rasanas biezums nav zinams), partrauciet lietot §Ts zales un nekavgjoties sazinieties

ar neatlickamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Smagas alergiskas reakcijas pazimes var bat $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas pa dazadam kermena vietam (pieméram, izsitumi, apsartums un
nieze),

. Jums peksni rodas slikta passajiita un sakas svisana,

. slikta dusa (vemsana),

. Jums klaist griti elpot,
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. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.

Var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, visparéja adas nieze un sejas pietikums. Tas ir retak
sastopamas un var ietekmeét Iidz pat 1 cilveku no 100. Konsult&jieties ar arstu, ja simptomi pastiprinas
vai dazu ned€lu laika neredzat uzlabojumu.

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injic&jat insulinu viena un taja pa3a vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija) (tas ir retak sastopamas blakusparadibas un var
rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietejumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvida ar
sacietejumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi. Lai
izvairtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas:

BiezZi (var ietekmét I1dz pat 1 cilvéku no 10)

Reakcija ievadiSanas vieta: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var
bt $adas: izsitumi, apsartums, ickaisums, zilumu veidoSanas, kairinajums, sapes un nieze. Reakcijas
parasti izziid p€c paris dienam.

Adas reakcijas: var rasties alergijas pazimes uz adas, pieméram, ekzéma, izsitumi, nieze, natrene un
dermatits.

ArsteSanas ar insulinu, taja skaita Fiasp, raditas visparéjas blakusparadibas
. Zems glikozes limenis asints (hipoglikémija) (loti biezi)

Zems glikozes limenis asin1s var rasties, ja Jus:
lietojat alkoholu; ievadat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Zema glikozes imena asinis bridinajuma pazimes, kas var rasties peksni:

galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri; vésa, bala ada; slikta paSsajiita;
spéciga izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, vai uztraukums; neparasts nogurums, nespeks un
miegainiba; apmulsums; griitibas koncentréties; Tslaicigi redzes trauc&jumi.

Ko darit, ja Jums pazeminas glikozes limenis asinis

. Ja esat pie samanas, nekavgjoties lietojiet 15-20 g atras darbibas oglhidratu, lai uzlabotu
glikozes Itmeni asinis: apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram,
auglu sulu, saldumus vai cepumus (katram gadijumam vienmeér nésajiet 11idzi glikozes tabletes
vai uzkodas ar augstu cukura saturu).

. leteicams atkartoti izmeérit glikozes Itmeni asinis p&c 15-20 mintitém un atkartoti uznemt atras
darbibas oglhidratu, ja glikozes [imenis Jusu asinis saglabajas zemaks ka 4 mmol/l.
. Nogaidiet, Iidz zema glikozes Iimena asinis pazimes ir izzudusas vai glikozes [imenis asinis ir

stabilizgjies. P&c tam turpiniet arstéSanos ar insultnu ka parasti.
Ko darit apkartejiem, ja Jus zaud@jat samanu
Izstastiet l11dzcilvékiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, tostarp par

samanas zaudésanas risku, ja glikozes Iimenis asinis ir parak zems.

Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem, lai nepielautu aizriSanos,
. nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba,
. nedrikst dot Jums &dienu vai dz€rienu, jo Jiis varat aizrities.

Jiis varat atgtities no bezsamanas atrak, ja injicé glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kur§
zina, ka to izdartt.
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. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit péc samanas atgtisanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.
. Ja JUs nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums bis nepiecieSama arstéSana slimnica.

Ja smagu pazeminatu glikozes Itmeni asinis ilgstosi nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus. Tie var
biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par $adiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asins ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana,
. ja Jums ir ievadita glikagona injekcija,
. ja zems glikozes Iimenis asinis Jums pedgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapec, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injicgjama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Augsts glikozes limenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinIs var rasties, ja Jus:

€dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir infekcija
vai drudzis; atkartoti ievadat nepietickami daudz insulina; ievadat mazak insulina neka nepiecieSams;
aizmirstat ievadit vai partraucat lietot insulinu.

Augsta glikozes Ilmena asinis bridinajuma pazimes, kas parasti rodas pakapeniski:

piesartusi ada; sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute; auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€$ana; slapju sajita; €stgribas zudums; slikta paSsajiita (slikta diiSa vai vemsana).

Tas var biit loti nopietna stavokla, ko sauc par ketoacidozi, pazimes. Tad asinis veidojas skabe, jo
organisms ir sask&lis taukus, nevis glikozi. Ja to nearste, ta var izraistt diab&tisko komu un pat navi.

Ko darit, ja Jums paaugstinas glikozes limenis asinis

. parbaudiet glikozes [imeni asinfs,

. ievadiet korekcijas insulina devu, ja Jums ir izstastits, ka to dara,

. nosakiet ketonvielu klatbiitni urina,

. ja ir noteiktas ketonvielas, nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fiasp

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un iepakojuma péc “EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Pildspalvveida
pilnslirce jauzglaba ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atvérSanas vai nésajot 11dzi rezervei:

Jus varat nesat pildspalvveida pilnslirci (FlexTouch) lidzi un uzglabat to istabas temperatiira (Iidz
30°C) vai ledusskapt (2°C — 8°C) Iidz pat 4 nedelam. Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota,
vienmer uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fiasp satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. 1 ml Skiduma satur 100 vienibas asparta insulina. Katra
pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma.
. Citas sastavdalas ir fenols, metakrezols, glicerins, cinka acetats, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, arginina hidrohlorids, nikotinamids (B3 vitamins), salsskabe (pH korekcijai), natrija
hidroksids (pH korekcijai) (skatit 2. punkta sadalu “Svariga informacija par kadu no Fiasp
sastavdalam”) un @idens injekcijam.

Fiasp aréjais izskats un iepakojums
Fiasp ir dzidrs un bezkrasains idens $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Iepakojuma lielumi: 1 pildspalvveida pilnslirce, 5 pildspalvveida pilnslirces vai vairaku kastisu
iepakojums ar 2 x 5 pildspalvveida pilnslircem pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit
pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Danija

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas, ka lietot Fiasp FlexTouch

Lidzu, uzmanigi izlasiet $1s instrukcijas pirms FlexTouch pildspalvveida pilnslirces lietosanas. Ja
neieverosiet instrukcijas, Jis varat injic€t parak maz vai parak daudz insulina, un tas var radit augstu
vai zemu glikozes ITmeni Jiisu asinis.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja arsts vai medmasa nav Jiis atbilstoSi apmacijusi.
Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai parliecinatos, ka ta satur Fiasp 100 vienibas/ml,
péc tam apskatiet talak redzamos attelus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida pilnslirces un adatas
detalam.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat izlasit pilnslirces displeja radijumus, nelietojiet So
pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ludziet, lai Jums palidz cilvéks, kuram nav redzes
trauc&jumu un kurs ir apmacits lietot FlexTouch pildspalvveida pilnslirci.

Insulina pildspalvveida pilnslirce, ar kuru var nomérit devu, satur 300 vienibas insulina. Jus varat
nomerit devu, kas neparsniedz 80 vienibas ar soli 1 vieniba. Pildspalvveida piln§lirce ir paredzeta
lietoSanai kopa ar vienreiz lietojamam injekciju adatam, kas ir no 4 mm lidz 8 mm garas un no 30G
l1dz 32G izmeéram. Adatas nav ieklautas iepakojuma.

A Svariga informacija

Pievérsiet Ipasu nozimi $STm piezZimem, jo ta ir svariga informacija par pareizu pildspalvveida
pilnslirces lietoSanu.
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1. PilnSlirces un jaunas adatas sagatavoSana

. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos,
ka ta satur Fiasp 100 vienibas/ml. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina
veidu. Ja ievadisiet nepareizo insulinu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes
Itmenis Jusu asini.

. Nonemiet pilnslirces uzgali.

. Parliecinieties, ka insulins pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs un bezkrasains.
Skatieties caur insulina lodzinu. Ja insulins izskatas dulkains, pildspalvveida pilnslirci lietot
nedrikst.

-

. Panemiet jaunu adatu un nopl&siet tas aizsarguzlimi.

Parliecinieties, ka adata uzlikta pareizi.

. Uzspiediet adatu taisni uz pildspalvveida pilnslirces.
. Grieziet, [1dz ta ir stingri pieskruvéta.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja aizmirsisiet nonemt abus uzgalus, nevarésiet
ievadtt insulinu.

. Nonemiet adatas ar€jo uzgali un to saglabajiet izmantosanai vélak. Tas Jums bis
nepiecieSams pec injekcijas veiksanas, lai adatu drosi nonemtu no pildspalvveida pilnslirces.
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. Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet to. Ja méginasiet to uzlikt atpakal, Jus varat sevi
neti§am savainot vai iedurt ar adatu.

Adatas gala var paradities insulina piliens. Tas ir normali, ta¢u Jums tomér japarbauda insulina
pliisma.

Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida pilnSlircei tikai tad, kad varat veikt injekciju.

A Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu.
Tas mazinas piesarnojuma, inficé$anas, insulina nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

A Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Insulina pliasmas parbaude

. Pirms injicéSanas vienmeér parbaudiet insulina plismu.
Tas nodroSinas, ka sanemsiet visu Jums nepiecieSamo insulina devu.

. Pagrieziet devas selektoru un nomeériet 2 vienibas. Parliecinieties, ka displeja ir redzams
skaitlis 2.

tia'

nomeritas
2 vienibas

. Turiet pilnslirci, verSot adatu uz augsu.
Viegli uzsitiet paris reizes pildspalvveida pilnslircei, lai gaisa burbuli sakratos tas augsgala.

«f]
i

. Nospiediet un turiet devas spiedpogu, lidz displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim 0 jasakrit viena Iinija ar devas raditaju.
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Adatas gala japaradas insulina pilienam.

Adatas gala var bt mazs gaisa burbulis, tacu tas netiks injicéts.

Ja neredzat pilienu, atkartojiet no 2A Iidz 2C darbibu ne vairak ka 6 reizes. Ja piliens vel aizvien nav
redzams, nomainiet adatu un atkartojiet vélreiz no 2A 1idz 2C miné&tas darbibas.

Ja insulina piliens joprojam nav redzams, izmetiet pilnslirci un lietojiet jaunu.

A Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, vai adatas gala ir redzams piliens. Tadgjadi varat bt
drosi, ka insulins pliist pareizi.

Ja piliens neparadas, insulins netiek injicets, pat ja displejs var kusteties. Tas var liecinat, ka
adata ir nosprostojusies vai bojata.

A Pirms injekcijas vienmer parliecinieties par insulina plasmu. Ja Jus neparbaudisiet plismu,
Jis varat ievadit par maz vai nemaz insulina. Tadgjadi var rasties augsts glikozes ITmenis asinis.
3. Devas nomérisana

. Pirms injicéSanas parliecinieties, ka displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim 0 jasakrit viena Iinija ar devas raditaju.

. Pagrieziet devas selektoru un nomeriet Jums nepiecieSamo devu, ka arsts vai medmasa ir
noradijusi.

Ja esat nomerijis nepareizu devu, Js varat devas selektoru pagriezt vai nu uz prieksu, vai
atpakal, lai noméritu pareizu devu.

Pildspalvveida pilnslirc€ var nomérit maksimali 80 vienibas.

A0
Piemeéri

nomeritas
5 vienibas

nomeritas
24 vienibas

Vienibu skaitu maina devas selektors. Tikai izmantojot displeju un devas raditaju, var noteikt,
cik vienibas devai ir nomerits.
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Viena deva var nomerit maksimali 80 vienibas. Kad pildspalvveida pilnslircg ir mazak neka
80 vienibas, displejs apstajas pie skaitla, kas norada atlikuso vienibu skaitu.

A Vienmer izmantojiet displeju un devas raditaju, lai pirms insulina injicé$anas redzétu, cik
vienibu devai ir nomeéritas.
Devas nomérisanai nedrikst izmantot pildspalvveida pilnslirces klik§kus. Nepareizi nomérot
un injicgjot devu, var rasties parmerigi augsts vai parmerigi zems glikozes Iimenis asinis.
Neizmantojiet insulina skalu, jo ta parada tikai aptuvenu pildspalvveida pilnslirce atlikuso
insulina daudzumu.
Devas selektora klikski ir atskirigi, kad griezat uz prieksSu, atpakal vai kad ir parsniegts atlikuso
vienibu skaits.

4 Devas injiceéSana

. Ieduriet adatu zem adas, ievérojot arsta vai medmasas noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzet displeju.
Displeju neaiztieciet ar pirkstiem. Tas var partraukt injic€Sanu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu. Sekojiet, lai devas displejs atgrieZas pretim O.
Skaitlim 0 jasakrit viena Iinija ar devas raditaju. Jus varat dzirdét vai sajust klikski.
. Turpiniet turét devas spiedpogu nospiestu, kamer adata ir zemada.

. Turot spiedpogu nospiestu, lenam skaitiet lidz 6.
. Ja adata tiek izvilkta atrak, var redzet, ka no adatas gala pliist insulins. Sada gadijuma pilna deva
netiek ievadita un Jums biezak ir japarbauda glikozes limenis asins.

Léni skaitiet:

1-2-3-4-5-6
¢

. Izvelciet adatu no adas. Tagad varat atlaist spiedpogu.

Ja injekcijas vieta ir redzamas asinis, dazas minttes viegli uzspiediet adai, lai apturgtu
asinoSanu. Neberzgjiet injekcijas vietu.
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P&c injekcijas Jus varSsiet redz&t adatas gala insulina pilienu. Tas ir normali un neietekmé tikko
injicéto devu.

A Vienmer verojiet displeju, lai zinatu, cik vienibu Jiis injic€jat. Turiet nospiestu devas
spiedpogu, I1dz devas displeja ir redzams skaitlis 0. Ja devas displeja nav atkal redzams

skaitlis 0, pilna deva nav ievadita, ka d€| var paaugstinaties glikozes ITmenis asinfs.

Ka noteikt, vai adata nav nosprostojusies vai bojata?

. Ja, vairakkart nospiezot devas spiedpogu, devas displeja nav redzams skaitlis 0, iesp&jams, ka
izmantojat nosprostotu vai bojatu adatu.
. Sada gadijuma Jis neesat sev injic€jis nekadu daudzumu zalu arf tad, ja devas displejs ir

izkust&jies no sakotn&ji nomeritas devas.

Ka rikoties, ja adata ir nosprostojusies?
Nonemiet adatu, ka aprakstits 5. punkta, un atkartojiet visas darbibas, sakot no 1. punkta. Sagatavojiet
pilnslirci un jaunu adatu. Parliecinieties, vai ir nomérita pilna nepiecieSama deva.

Veicot injekciju, nekada gadijuma nepieskarieties devas displejam ar pirkstiem.

Tadgjadi var partraukt injicéSanu.

5. Péc injekcijas

Péc katras ijekcijas vienmer izmetiet adatu.

Tas mazinas piesarnojuma, inficé$anas, insulina nopliides, adatas nosprostosanas un neprecizas devas

ievadiSanas risku. Ja adata ir nosprostota, Jus nevaresiet ievadit insulinu.

. Uz lidzenas virsmas ielieciet adatas galu adatas aréja uzgali, nepieskaroties adatai vai tas
argjam uzgalim.

. Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet adatas ar€jo uzgali lidz galam.

. Atskriivéjiet adatu un izmetiet to, ieverojot arsta, medmasas vai farmaceita noradijumus un
atbilstosi viet€jam prasibam.

. Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei uzgali pec katras lietosanas, lai insulinu pasargatu no
gaismas.
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Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, izmetiet to bez uzliktas adatas, ieverojot arsta, medmasas
vai farmaceita noradijumus un atbilstosi vietgjam prasibam.

Nemeéginiet adatai uzlikt atpakal ieks€jo uzgali. Jis varat sevi savainot vai iedurt ar adatu.
Vienmeér nonemiet adatu no pildspalvveida pilnslirces péc katras injekcijas un uzglabajiet

pildspalvveida pilnslirci bez pievienotas adatas. Tas mazinas piesarnojuma, infic€Sanas, insulina
noplides, adatas nosprostoSanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

6. Cik daudz insulina ir atlicis?

Insulina skala ir redzams aptuvenais pildspalvveida pilnslirce atlikuSais insulina daudzums.

Aptuveni
cik daudz

insulina ir

atlicis

Lai precizi redzétu, cik daudz insulina vél atlicis, izmantojiet displeju.

Grieziet devas selektoru, l1idz devas displejs parstaj kustéties.

Ja ir redzams skaitlis 80, pildspalvveida pilnslirce ir atlikusas vismaz 80 vienibas.

Ja taja ir redzams skaitlis, kas mazaks par 80, redzamais skaitlis norada pildspalvveida
pilnslirce atlikuso vienibu skaitu.

Grieziet devas selektoru atpakal, I1dz displeja ir redzams skaitlis 0.

Ja Jums ir nepiecieSams vairak insulina, ka atlicis pilnslircg, Jus varat sadalit devu starp divam
pilnslriceém.

Devas daliSanas gadijuma riipigi aprékiniet pareizo devu.

Ja Jums rodas Saubas, ievadiet pilnu devu, izmantojot jaunu pilnslirci. Ja Jiis nepareizi sadalisiet
devu, Jis injicésiet parak maz vai parak daudz insulina, un tas var radit augstu vai zemu
glikozes Itmeni Jusu asinis.

Turpmaka svariga informacija

Vienmeér nésajiet pilnslirci sev Iidzi.
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. Neésajiet lidzi rezerves pildspalvveida pilnslirci un jaunas vienreiz lietojamas adatas
gadijumam, ja pildspalvveida piln§lirce pazid vai tiek bojata.

. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem, Tpasi berniem, neredzama un
nepieejama vieta.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnlirci vai adatas kadam citam. Sadi var tikt
izplatita infekcija.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci kddam citam. Jums paredzétas zales
var apdraudgt vinu veselibu.

. Aprupétajiem, rikojoties ar lietotam adatam, ir jabiit loti uzmanigiem, lai nepielautu adatas
raditu ievainojumu vai krusteniskas infic€$anas risku.

Pildspalvveida piln§lirces kopSana

. Rikojieties uzmanigi ar savu pildspalvveida pilnslirci. Neveriga apieSanas vai nepareiza
lietoSana var bt iemesls nepareizai devai un radit augstu vai zemu glikozes Iimeni Jtsu asinis.

. Neatstajiet pildspalvveida pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai
atdzist.

. Nepaklaujiet savu pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai $kidrumu ietekmei.

. Pildspalvveida piln§lirci nedrikst mazgat, iemerkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar

viegla mazgaSanas lidzekli samitrinatu auduma salveti.

. Pildspalvveida piln§lirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam.
Ja ta ir nomesta vai ir aizdomas par bojajumu, pirms injekcijas pievienojiet jaunu adatu un
parbaudiet insulina plismu.

. Neuzpildiet pildspalvveida pilnSlirci atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.

. Nelabojiet un neizjauciet savu pildspalvveida pilnslirci.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Fiasp 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
Asparta insulins (insulinum aspartum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fiasp un kadam noltkam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

3. Ka lietot Fiasp

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fiasp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fiasp un kadam nolikam to lieto

Fiasp ir insulins, kam ir atra glikozes Iimeni asinis pazeminosa iedarbiba. Fiasp ir §kidums injekcijam,
kas satur asparta insulinu un ko lieto cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma. Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietiekami daudz
insulina, lai regulétu glikozes Iimeni asinis. Arstéana ar Fiasp palidz novérst cukura diabéta raditas
komplikacijas.

Fiasp jainjice ne atrak ka 2 miniites pirms €dienreizes sakuma ar iespgju veikt injekciju Iidz pat
20 minttes p&c €dienreizes uzsaksanas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—
5 stundas.

Zales parasti jalieto kombinacija ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fiasp lictoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievero

sados gadijumos:

. zems glikozes lItmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes ITmenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par zemu glikozes Itmeni asinis 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”,
Fiasp glikozes ltmeni asinis pazeminosa iedarbiba sakas atrak neka citiem &dienreizes
insuliniem. Ja Jums rodas hipoglikémija, péc Fiasp injekcijas tas pazimes var sajust atrak;

. augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikeémija) — ja glikozes Itmenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par augstu glikozes Itmeni asinis 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”;

. pariesana no cita insulina preparata — Jusu arstam var bt nepiecieSams ieteikt Jiisu insulina
devu;

70



. ja Jusu arstéSana ar insultnu tiek kombingta ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiabéta
lidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arsté$anai), nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas
sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trikums, strauj§ kermena masas pieaugums
vai lokals pietikums (ttska), ko izraisa Skidruma aizture;

. acu bojajumi — ja glikozes limenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums, piemé&ram, diabé&tiska retinopatija;

. nervu bojajumu izraisitas sapes — ja glikozes ITmenis asinis uzlabojas parak strauji, Jums var
rasties ar nervu bojajumiem saistitas sapes, kuras parasti ir 1slaicigas;

. pietikums ap locttavam — uzsakot zalu lietoSanu, Jiisu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietuikumu ap potiteém un citam locitavam. To parasti novero tikai
1slaicigi;

. parliecinieties, ka lietojat pareizo insulina tipu - pirms katras injekcijas vienmer parbaudiet
insulina etiketi, lai izvairitos no nejausas sajaukSanas ar citu insulina preparatu;

. insulina terapija organisma var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu (viela, kas darbojas

pret insultnu). Tomér, tikai loti retos gadijumos tas var prasit insulina devas pielagoSanu.
Ja Jus esat vajredzigs, lidzu, skatit 3. punktu “Ka lietot Fiasp”.

Dazas slimibas un aktivitates var ietekmét Jiisu nepiecieSsamibu pec insulina. Konsultgjieties ar arstu
$ados gadijumos:

. ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi vai traucg€jumi, kas skar virsnieru dziedzeri,
hipofizi vai vairogdziedzeri,

. ja Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti vai ja v€laties manit savus ierastos €Sanas
paradumus, jo tas var ietekmét glikozes Iimeni asinis;

. ja Jus esat slims, turpiniet ievadit savu insulina devu un konsult&jieties ar arstu;

. ja Jus dodaties uz arvalstim laika zonu starpiba dazadas valstis ietekm&s Jisu nepiecieSsamibu

péc insulina un ievadiSanas laiku.

Lietojot Fiasp, ir stingri ieteicams registrét katra iepakojuma zalu nosaukumu un s€rijas numuru, lai
nodros$inatu izmantoto sériju uzskaiti.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiezgSanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvida ar
saciet€jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarauSanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
3. punktu “Ka lietot Fiasp”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lictot b&rniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Fiasp
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni asinis, un tas nozimé, ka ir jamaina Jusu insulina deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Juisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Js lietojat:

. citas zales cukura diabgta arstesanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfanilamidu grupas antibiotikas (lieto infekciju arsté$anai);

. anabolos steroidus (piemé&ram, testosteronu);

. beta blokatorus (lieto paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas arst€Sanai);
. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes un vieglu drudzi);

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), (lieto depresijas arstésanai);
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. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstéSanai).

Glikozes limenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jus lietojat:

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju);

. iekskigi lietojamus pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas traucgumu arsteésanai;

. augSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arstéSanai;

. glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai;

. simpatomimétiskos Iidzeklus, piem@ram, epinefiinu (adrenalinu), salbutamolu vai terbutalinu,
ko lieto bronhialas astmas arsté$anai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas $kidruma aiztures arst€Sanai.

Oktreotids un lanreotids — lieto reti sastopamas slimibas, kad ir parmeriga augSanas hormona
sekrécija (akromegalija), arstéSanai. Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Itmeni Jisu
asinis.

Ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums (vai ja Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Fiasp kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba p&c insulina var maintties, jo glikozes I[Tmenis var vai nu
paaugstinaties vai pazeminaties. Tade] Jums glikozes ITmenis asinis japarbauda biezak neka parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu. Sis zales var lietot griitniecibas laika,
tomer Jisu insulina devas var bt nepiecieSams mainit griitniecibas laika un pec dzemdibam. Jums
nepiecieSamais insulina daudzums parasti samazinas pirmo 3 griitniecibas ménesu laika un palielinas
pargjo 6 meénesu laika. Ripigi kontrolgjiet diab&tu gritniecibas laika. Jusu bérna veselibai loti svarigi
ir nepielaut parak zemu glikozes limeni asinis (hipoglikémiju). P&c dzemdibam Jums nepiecieSamais
insulina daudzums visticamak atgriezisies pie ta, cik daudz Jums bija nepiecieSams pirms griitniecibas.

Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezojumu arstéSanai ar Fiasp.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Pazeminats glikozes Iimenis asinis var ietekm@t Jusu sp&jas vadit transportlidzekli vai apkalpot
iekartas vai mehanismus. Pazeminats glikozes limenis asinis var ietekmét Jisu koncentré$anas un
reag€Sanas sp&jas. Tas var biit bistami gan Jums, gan citiem. Konsultgjieties ar savu arstu par to, vai
varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes ITmenis asinis;

. Jums ir griiti atpazit simptomus, kas liecina par zemu glikozes ITmeni asins.

Svariga informacija par kadu no Fiasp sastavdalam
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena deva - butiba tas ir

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Fiasp

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolastt uz pildspalvveida pilnslirces displeja devas
radifjumus, neievadiet insulinu bez citu palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba

redze un kura ir apmacita lietot ierici.

Kad lietot Fiasp
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Fiasp ir €dienreizes insulins.

Pieugusajiem: Fiasp jainjicg tiesi pirms (0-2 mintites) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz
pat 20 miniites pec &dienreizes uzsaksanas.

Bérniem: Fiasp jainjicé tiesi pirms (0-2 miniites) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz pat

20 miniites p&c edienreizes uzsaksanas situacijas, kad ir neskaidribas par to, ka bérns &dis. Vaicajiet
padomu arstam, ka rikoties $adas situacijas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—
5 stundas.

Fiasp deva

Deva 1. un 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai

Arsts un Jiis kopa nolemsiet:

. cik liela Fiasp deva Jums ir nepiecieSama katras €dienreizes laika;

. kad ir japarbauda glikozes limenis asinis un vai Jums ir nepiecieSama liclaka vai mazaka deva.

Konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, ja v€laties mainit ierasto di€tu, jo izmainas
uztura var ietekmét nepiecieSamibu p&c insulina.

Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.
Devas pielagoSana 2. tipa cukura diabgta arstéSanai

Dienas deva jaaprekina pec ieprieksgja diena maltiSu laika un pirms gul&tieSanas noteikta glikozes
Itmena asins.

. Pirms brokastim — deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms pusdienam noteiktajam
glikozes Itmenim asins.

. Pirms pusdienam — deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms vakarinam noteiktajam
glikozes Iimenim asins.

. Pirms vakarinam — deva japielago atbilstosi iepriek$&ja diena pirms gulétieSanas noteiktajam

glikozes Itmenim asins.

1. tabula. Devas pielagosana
Glikozes ITmenis asinis eédienreizes laika vai pirms Devas pielagosana
gulétieSanas
mmol/l mg/dl
zemaks neka 4 zemaks neka 71 Samazinat devu par
1 vienibu
4-6 71-108 Devas pielagosana nav
nepiecieSama
vairak neka 6 vairak neka 108 Palielinat devu par
1 vienibu

Lieto8ana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem vai vecakiem)
Sis zales var lietot gados vecaki pacienti. Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi, glikozes Iimenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Fiasp injicéSana
Sis zales ir piemérotas tikai injic€Sanai zem adas (subkutana injekcija) ar Novo Nordisk atkartoti
lietojamu insulina pildspalvveida §lirci.

Ja lietojat Fiasp pirmo reizi, Jsu arsts vai medmasa paradis, ka to darit. Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.
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Kur injicet

. Piemérotakas injekcijas vietas ir vidukla (védera) vai augSdelmu prieksgja dala.
. Sis zales nedrikst injicet véna vai muskuli.
. Lai mazinatu adas izmainu rasanas risku, mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur katru dienu

veicat injekciju (skatit 4. punktu).

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:

. ja kartridzs vai atkartoti lietojama pildspalvveida Slirce ir bojata. Atdodiet to piegadatajam. Lai
iegiitu stkaku informaciju, skatiet atkartoti lietojamas pildspalvveida $lirces instrukciju.

. ja kartridzs nav uzglabats pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Fiasp”);

. ja insulins nav dzidrs (piemeram, ir dulkains) un bezkrasains.

Ka injicet Fiasp

. Izlasiet arT rokasgramatu, kas ir pievienota Jusu atkartoti lietojamai pildspalvveida §lircei.

. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz kartridza (Penfill) etiketes, lai parliecinatos, ka tas ir
Fiasp.

. Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu, lai noveérstu inficeéSanos.

. Adatas nedrikst lietot cits cilveks.

Ja esat lietojis Fiasp vairak neka noteikts
Ja insuliu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Itmenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikémija), skatit 4. punkta sadalu “Zems glikozes limenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Fiasp
Ja esat aizmirsis lietot insultnu, glikozes Itmenis asinis var klat parak augsts (hiperglikémija). Skatit
4. punkta sadalu “Augsts glikozes limenis asinis”.

Tris vienkarsi pasakumi, kas var palidzét izvairities no glikozes Iimena asinis pazeminasanas vai
paaugstinasanas, ir §adi:

. vienmeér sagatavojiet rezerves Fiasp kartridzus;
. vienmér nésajiet sev lidzi kadu apliecinajumu, ka Jums ir cukura diabéts;
. vienmg@r nésajiet [idzi cukuru saturoSus produktus. Skatit 4. punkta sadalu “Ko darit, ja Jums

pazeminas glikozes limenis asinis”.

Ja partraucat lietot Fiasp

Nepartrauciet insulina lietosanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot insulinu, tas var
radit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smaga hiperglikémija) un ketoacidozi (stavoklis, kam
raksturigs parmerigs skabes [imenis asinis un kas var biit dzivibai bistams). Skatit informaciju par
simptomiem un noradfjumus 4. punkta sadala “Augsts glikozes [imenis asinis”.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) saistiba ar insulina terapiju tiek novérots loti biezi (var
ietekmet vairak neka 1 cilveku no 10). Tas var biit loti nopietni. Ja glikozes Itmenis klist parak zems,
Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglik€mija var radit smadzenu bojajumus un var biit dzivibai
bistama. Ja Jums rodas zema glikozes limena asinis simptomi, nekavejoties veiciet pasakumus
glikozes Itmena paaugstinasanai. Skatiet noradijumus talak sadala “Zems glikozes Itmenis asinis”.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija (taja skaita, anafilaktisks Soks) pret insulinu vai kadu no

Fiasp sastavdalam (raSanas biezums nav zinams), partrauciet lietot §ts zales un nekavejoties sazinieties

ar neatlickamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Smagas alergiskas reakcijas pazimes var biit $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas pa dazadam kermena vietam (pieméram, izsitumi, apsartums un
nieze),
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. Jums peksni rodas slikta paSsajiita un sakas sviSana,

. slikta dtsa (vemsana),
. Jums klust griti elpot,
. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.

Var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, visparéja adas nieze un sejas pietikums. Tas ir retak
sastopamas un var ietekmét Iidz pat 1 cilvéku no 100. Konsult&jieties ar arstu, ja simptomi pastiprinas
vai dazu nedglu laika neredzat uzlabojumu.

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injicgjat insulinu viena un taja pa3a vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija) (tas ir retak sastopamas blakusparadibas un var
rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietejumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu injic€ apvidd ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarau$anos, tas var nedarboties pietickami labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var ietekmét lidz pat 1 cilveku no 10)

Reakcija ievadiSanas vieta: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var
bt $adas: izsitumi, apsartums, iekaisums, zilumu veidosanas, kairinajums, sapes un nieze. Reakcijas
parasti izziid p€c paris dienam.

Adas reakcijas: var rasties alergijas pazimes uz adas, pieméram, ekzeéma, izsitumi, nieze, natrene un
dermatits.

ArsteSanas ar insulinu, taja skaita Fiasp, raditas visparéjas blakusparadibas
. Zems glikozes limenis asints (hipoglikémija) (loti biezi)

Zems glikozes limenis asin1s var rasties, ja Jus:
lietojat alkoholu; ievadat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Zema glikozes imena asinis bridinajuma pazimes, kas var rasties peksni:

galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri; vésa, bala ada; slikta paSsajiita;
spéciga izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, vai uztraukums; neparasts nogurums, nespeks un
miegainiba; apmulsums; griitibas koncentréties; Tslaicigi redzes trauc&jumi.

Ko darit, ja Jums pazeminas glikozes limenis asinis

. Ja esat pie samanas, nekavgjoties lietojiet 15-20 g atras darbibas oglhidratu, lai uzlabotu
glikozes Itmeni asinis: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram,
auglu sulu, saldumus vai cepumus (katram gadijumam vienmeér nésajiet 11idzi glikozes tabletes
vai uzkodas ar augstu cukura saturu).

. leteicams atkartoti izmérit glikozes Itmeni asinis péc 15-20 mintitém un atkartoti uznemt atras
darbibas oglhidratu, ja glikozes [imenis Jusu asinis saglabajas zemaks ka 4 mmol/l.
. Nogaidiet, Iidz zema glikozes limena asinis pazimes ir izzudusas vai glikozes [imenis asinis ir

stabiliz&jies. P&c tam turpiniet arstéSanos ar insultnu ka parasti.
Ko darit apkartejiem, ja Jus zaud@jat samanu
Izstastiet l11dzcilvékiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, tostarp par

samanas zaudésanas risku, ja glikozes Iimenis asinis ir parak zems.

Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem, lai nepielautu aizriSanos;
. nekavgjoties jameklé mediciniska palidziba,
. nedrikst dot Jums &dienu vai dz€rienu, jo Jiis varat aizrities.
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Jus varat atgiities no bezsamanas atrak, ja injic€ glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kurs
zina, ka to izdartt.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgtisanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.
. Ja Jas nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ja smagu pazeminatu glikozes Itmeni asinTs ilgsto$i nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus. Tie var
biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par $adiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana,
. ja Jums ir ievadita glikagona injekcija,
. ja zems glikozes Itmenis asinis Jums pedgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapéc, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injic§jama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Augsts glikozes limenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinTs var rasties, ja Jis:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir infekcija
vai drudzis; atkartoti ievadat nepietiekami daudz insulina; lietojat mazak insulina neka nepieciesams;
aizmirstat ievadit vai partraucat lietot insulinu.

Augsta glikozes Iilmena asinis bridinajuma pazimes, kas parasti rodas pakapeniski:

piesartusi ada; sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute; auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€$ana; slapju sajita; Estgribas zudums; slikta pasSsajiita (slikta diiSa vai vemsana).

Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par ketoacidozi, pazimes. Tad asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi. Ja to nearstg, ta var izraisit diab&tisko komu un pat navi.

Ko darit, ja Jums paaugstinas glikozes limenis asinis

. parbaudiet glikozes ltmeni asinfs,

. ievadiet korekcijas insulina devu, ja Jums ir izstastits, ka to dara,

. nosakiet ketonvielu klatbiitni urina,

. ja ir noteiktas ketonvielas, nekavgjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fiasp

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un iepakojuma pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
kartridzu kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atveérSanas vai n€sajot lidzi rezervei
Neatdzesgt. Jiis varat nesat savu kartridzu (Penfill) Iidzi un uzglabat istabas temperattra (Iidz 30°C) ne
ilgak ka 4 nedg€las. Vienmer uzglabajiet kartridzu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fiasp satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. 1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina. Katrs kartridzs
satur 300 vienibas asparta insulina (insulinum aspartum) 3 ml skiduma.
. Citas sastavdalas ir fenols, metakrezols, glicerins, cinka acetats, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, arginina hidrohlorids, nikotinamids (B3 vitamins), salsskabe (pH korekcijai), natrija
hidroksids (pH korekcijai) (skatit 2. punkta sadalu “Svariga informacija par kadu no Fiasp
sastavdalam”) un tdens injekcijam.

Fiasp aréjais izskats un iepakojums
Fiasp ir dzidrs un bezkrasains idens $kidums injekcijam kartridza.

Iepakojuma lielumi: 5 un 10 kartridzi pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Danija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Fiasp 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
Asparta insulins (insulinum aspartum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fiasp un kadam noltukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

3. Ka lietot Fiasp

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fiasp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fiasp un kadam nolikam to lieto

Fiasp ir insulins, kam ir atra glikozes Iimeni asinis pazeminosa iedarbiba. Fiasp ir $kidums injekcijam,
kas satur asparta insulinu un ko lieto cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma. Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietiekami daudz
insulina, lai regulétu glikozes Iimeni asinis. Arsté3ana ar Fiasp palidz novérst cukura diabéta raditas
komplikacijas.

Fiasp jainjice ne atrak ka 2 miniites pirms €dienreizes sakuma ar iespgju veikt injekciju Iidz pat
20 minttes p&c &dienreizes uzsaksanas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—
5 stundas.

Zales parasti jalieto kombinacija ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina preparatiem.

Zales var lietot pastavigai infiizijai stkna sist€éma.

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:
* jaJums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fiasp licto$anas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievero

sados gadijumos:

. zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes ITmenis asints Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par zemu glikozes ITmeni asinis 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”,
Fiasp glikozes Itmeni asinis pazeminosa iedarbiba sakas atrak neka citiem &dienreizes
insuliniem. Ja Jums rodas hipoglikémija, p&c Fiasp injekcijas tas pazimes var sajust atrak;

. augsts glikozes limenis asinis (hiperglikémija) — ja glikozes ltmenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par augstu glikozes Iimeni asinis 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”;
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. pariesana no cita insulina preparata — Jiisu arstam var biit nepiecieSams ieteikt Jiisu insulina
devu;

. ja Jusu arst€Sana ar insulmu tiek kombing&ta ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiab&ta
lidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diabgta arstésanai), nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums rodas
sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trikums, strauj§ kermena masas pieaugums
vai lokals pietikums (ttiska), ko izraisa Skidruma aizture;

. acu bojajumi — ja glikozes limenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums, piemé&ram, diabé&tiska retinopatija;

. nervu bojajumu izraisitas sapes — ja glikozes Itmenis asinis uzlabojas parak strauji, Jums var
rasties ar nervu bojajumiem saistitas sapes, kuras parasti ir Tslaicigas;

. pietikums ap locitavam — uzsakot zalu lietoSanu, Jisu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietikumu ap potit€m un citam locitavam. To parasti novero tikai
1slaicigi;

. parliecinieties, ka lietojat pareizo insulina tipu - pirms katras injekcijas vienmeér parbaudiet
insulina etiketi, lai izvairitos no nejausas sajaukSanas ar citu insulina preparatu;

. insulina terapija organisma var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu (viela, kas darbojas

pret insuliu). Tomer, tikai loti retos gadijumos tas var prasit insulina devas pielagoSanu.

Dazas slimibas un aktivitates var ietekm&t Jiisu nepiecieSamibu pec insulina. Konsultgjieties ar arstu
sados gadijumos:

. ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc&umi vai trauc€jumi, kas skar virsnieru dziedzeri,
hipofizi vai vairogdziedzeri

. ja Juasu fiziska slodze ir lielaka neka parasti vai ja v€laties manit savus ierastos €Sanas
paradumus, jo tas var ietekmét glikozes [imeni asints;

. ja Jus esat slims, turpiniet ievadit savu insulina devu un konsultgjieties ar arstu;

. ja Jus dodaties uz arvalstim laika zonu starpiba dazadas valstis ietekm&s Jisu nepiecieSsamibu

péc insulina un ievadiSanas laiku.

Lietojot Fiasp, ir stingri ieteicams registrét katra iepakojuma zalu nosaukumu un s€rijas numuru, lai
nodros$inatu izmantoto sériju uzskaiti.

Adas izmainas injekcijas vieta
Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,

adas sabiezgSanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvida ar
saciet€jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarauSanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
3. punktu “Ka lietot Fiasp”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
Sis zales nav ieteicams lietot be&rniem lidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Fiasp
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni asinis, un tas nozimé, ka ir jamaina Jusu insulina deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jusu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Js lietojat:

. citas zales cukura diabgta arstesanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfanilamidu grupas antibiotikas (lieto infekciju arsté$anai);

. anabolos steroidus (piemé&ram, testosteronu);

. beta blokatorus (lieto, paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas arsteSanai);
. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes un vieglu drudzi);

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI(, (lieto depresijas arstésanai);
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. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstéSanai).

Glikozes limenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jus lietojat:

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju);

. iekskigi lietojamus pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas traucgumu arstesanai;

. augSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arstéSanai;

. glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai;

. simpatomimétiskos Iidzeklus, piem@ram, epinefiinu (adrenalinu), salbutamolu vai terbutalinu,
ko lieto bronhialas astmas arsté$anai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas $kidruma aiztures arst€Sanai.

Oktreotids un lanreotids — lieto reti sastopamas slimibas, kad ir parmeriga augSanas hormona
sekrécija (akromegalija), arstéSanai. Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes ITmeni Jisu
asinis.

Ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums (vai ja Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Fiasp kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba péc insulina var maintties, jo glikozes ITmenis var vai nu
paaugstinaties vai pazeminaties. Tade] Jums glikozes ITmenis asinis japarbauda biezak neka parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu. Sis zales var lietot griitniecibas laika,
tomer Jisu insulina devas var bt nepiecieSams mainit griitniecibas laika un pec dzemdibam. Jums
nepiecieSamais insulina daudzums parasti samazinas pirmo 3 griitniecibas ménesu laika un palielinas
pargjo 6 meénesu laika. Ripigi kontrolgjiet diab&tu gritniecibas laika. Jusu bérna veselibai loti svarigi
ir nepielaut parak zemu glikozes limeni asinis (hipoglikémiju). P&c dzemdibam Jums nepiecieSamais
insulina daudzums visticamak atgriezisies pie ta, cik daudz Jums bija nepiecieSams pirms griitniecibas.

Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezojumu arstéSanai ar Fiasp.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Pazeminats glikozes Iimenis asinis var ietekm@t Jusu sp&jas vadit transportlidzekli vai apkalpot
iekartas vai mehanismus. Pazeminats glikozes limenis asinis var ietekmét Jisu koncentré$anas un
reaggSanas sp&jas. Tas var biit bistami gan Jums, gan citiem. Konsultgjieties ar savu arstu par to, vai
varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes ITmenis asinis;

. Jums ir griiti atpazit simptomus, kas liecina par zemu glikozes Itmeni asinis.

Svariga informacija par kadu no Fiasp sastavdalam
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Fiasp

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kad lietot Fiasp
Fiasp ir &dienreizes insulins.

Pieugusajiem: Fiasp jainjicg tiesi pirms (0-2 mintites) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz
pat 20 miniites p&c €dienreizes uzsaksanas.

80



Bérniem: Fiasp jainjice tiesi pirms (0-2 miniites) maltites sakuma, ar iesp&ju veikt injekciju lidz pat
20 miniites p&c edienreizes uzsaksanas situacijas, kad ir neskaidribas par to, ka bérns &dis. Vaicajiet
padomu arstam, ka rikoties $adas situacijas.

Zalu maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1-3 stundu laika p&c injekcijas, un to iedarbiba ilgst 3—
5 stundas.

Fiasp deva

Deva 1. un 2. tipa cukura diab&ta arstéSanai

Arsts un Jiis kopa nolemsiet:

. cik liela Fiasp deva Jums ir nepiecieSama katras €dienreizes laika;

. kad ir japarbauda glikozes limenis asinis un vai Jums ir nepiecieSama liclaka vai mazaka deva.

Konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, ja v€laties mainit ierasto di€tu, jo izmainas
uztura var ietekmét nepiecieSamibu p&c insulina.

Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.
Devas pielagosana 2. tipa cukura diabéta arsteSanai

Dienas deva jaaprekina pec ieprieksgja diena maltiSu laika un pirms gulétieSanas noteikta glikozes
Iimena asins.

. Pirms brokastim — deva japielago atbilstosi iepriekséja diena pirms pusdienam noteiktajam
glikozes Itmenim asinTs.

. Pirms pusdienam — deva japielago atbilstosi ieprieksgja diena pirms vakarinam noteiktajam
glikozes Iimenim asins.

. Pirms vakarinam — deva japielago atbilstosi iepriek$gja diena pirms gulétieSanas noteiktajam

glikozes Itmenim asinTs.

1. tabula. Devas pielagoSana
Glikozes ITmenis asinis eédienreizes laika vai pirms Devas pielagosana
gulétieSanas
mmol/l mg/dl
zemaks neka 4 zemaks neka 71 Samazinat devu par
1 vienibu
4-6 71-108 Devas pielagosana nav
nepiecieSama
vairak neka 6 vairak neka 108 Palielinat devu par
1 vienibu

Lietosana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem vai vecakiem)
Sts zales var lietot gados vecaki pacienti. Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi, glikozes Iimenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Fiasp injicéSana

Sis zales ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija) vai pastavigai subkutanai inflizijai
stknu sistemas. Lai ievaditu zales, izmantojot siikna sist€mu, ir jasanem vispusigi veselibas apriipes
specialista noradijumi.

Kur injicet

. Piemérotakas injekcijas vietas ir vidukla (védera) vai augSdelmu prieksgja dala.
. Sis zales nedrikst injicét véna vai muskuli.
. Lai mazinatu adas izmainu rasanas risku, mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur katru dienu

veicat injekciju (skatit 4. punktu).
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Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:

. ja flakona aizsargvacins ir valigs vai ta nav. Flakonam ir plastmasas aizsargvacin$, kas
nodrosina pret viltojumiem droSu konteineru. Ja sanemot flakonu tas nav laba stavokli, nododiet
to atpakal piegadatajam.

. ja flakons nav uzglabats pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Fiasp”);

. ja insulins nav dzidrs (piemeram, ir dulkains) un bezkrasains.

Ka injicet Fiasp
Ja lietojat Fiasp pirmo reizi, Jusu arsts vai medmasa paradis, ka to darit.

1. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz flakona etiketes, lai parliecinatos, ka tas ir Fiasp.

2. Nonemiet no flakona aizsargvacinu.

3. Vienmeér katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu un $lirci, lai noverstu infic€Sanos. Adatas un
Slirces nedrikst lietot cits cilveks.

4, Ievelciet §lirce tadu gaisa daudzumu, kas atbilst injic€jamajai insulina devai. levadiet gaisu
flakona.

5. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lirce pareizu insulina devu. Izvelciet adatu no
flakona. Izspiediet no §lirces gaisu un parbaudiet, vai ir nomerita pareiza deva.

6. Ievadiet insulinu zem adas. [zmantojiet arsta vai medmasas ieteikto injic€$anas tehniku.

7. P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

IzmantoSana infuzijas sikna sistema

Ieverojiet arsta sniegtos noradijumus un ieteikumus par Fiasp izmantoSanu stikna sist€ma. Pirms
izmantosanas Fiasp stkna sist€éma Jums jasanem vispusigi noradijumi par lietosanu un informacija par
pasakumiem, kas javeic slimibas, augsta vai zema glikozes Iimena asinis vai stikna sisteémas kliimes
gadijuma. Ja Jiis Fiasp no flakona lietojat infuzijas stkna sisteéma, to var lietot maksimali 6 dienas.

Siikna sistémas uzpilde

. Fiasp nekada gadijuma nedrikst atSkaidit vai sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zaleém.

. Pirms adatas ievietoSanas ar ziep€m un tideni nomazgajiet rokas un vietu uz adas, kur tiks
ievadita adata, lai nepielautu infekcijas risku infuzijas vieta.

. Uzpildot jaunu konteineru, ne §lirce, ne katetra nedrikst bt lieli gaisa burbuli.

. Infuzijas piederumu komplekta (katetru un adatas) nomaina javeic saskana ar infuzijas

komplekta iepakojuma ieklautaja informacija sniegtajam instrukcijam.

Lai insulina infuzija darbotos optimali un lai varétu noteikt iespg€jamo insulina stikna kliimi, ieteicams
regulari noteikt glikozes Itmeni asinis.

Ka rikoties siikna sistemas klumes gadijuma

Jums vienmer janodros$inas ar citu injekcijai zem adas pieejama insulina ievadiSanai paredzetu
ievadiSanas metodi (pieméram, pildspalvveida injektoru vai §lirci), ja gadijuma rodas stkna sist€mas
kltme.

Ja esat lietojis Fiasp vairak neka noteikts
Ja insulmu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Itmenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikemija), skatit 4. punkta sadalu “Zems glikozes Itmenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Fiasp
Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Itmenis asinis var klait parak augsts (hiperglikémija). Skatit
4. punkta sadalu “Augsts glikozes limenis asinis”.

Tris vienkarsi pasakumi, kas var palidzet izvairities no glikozes Iimena asinis pazeminasanas vai
paaugstinasanas, ir §adi:

. vienmer sagatavojiet rezerves Slirces un rezerves Fiasp flakonu;
. vienmér nésajiet sev 1idzi kadu apliecinajumu, ka Jums ir cukura diabg&ts;
. vienmer nésajiet 11dzi cukuru saturoSus produktus. Skatit 4. punkta sadalu “Ko darit, ja Jums

pazeminas glikozes Iimenis asinis”.
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Ja partraucat lietot Fiasp

Nepartrauciet insultna lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot insulinu, tas var
radit Joti augstu glikozes [imeni asinis (smaga hiperglike€mija) un ketoacidozi (stavoklis, kam
raksturigs parmérigs skabes ITmenis asinis un kas var biit dzivibai bistams). Skatit informaciju par
simptomiem un noradfjumus 4. punkta sadala “Augsts glikozes Iimenis asinis”.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija) saistiba ar insulina terapiju tiek noverots loti biezi (var
ietekmet vairak neka 1 cilveku no 10). Tas var biit loti nopietni. Ja glikozes Iimenis klist parak zems,
Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglik€mija var radit smadzenu bojajumus un var biit dzivibai
bistama. Ja Jums rodas zema glikozes Itmena asinis simptomi, nekavéjoties veiciet pasakumus
glikozes Iimena paaugstinasanai. Skatiet noradijumus talak sadala “Zems glikozes limenis asinis”.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija (taja skaita, anafilaktisks $oks) pret insulinu vai kadu no
Fiasp sastavdalam (raSanas biezums nav zinams), partrauciet lietot $is zales un nekavgjoties sazinieties
ar neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Smagas alergiskas reakcijas pazimes var biit $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas pa dazadam kermena vietam (piemeram, izsitumi, apsartums un
nieze),

. Jums peksni rodas slikta passajiita un sakas sviSana,

. slikta dusa (vemsana),

. Jums klaist griti elpot,

. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.

Var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, vispar&ja adas nieze un sejas pietikums. Tas ir retak
sastopamas un var ietekmét 11dz pat 1 cilvéku no 100. Konsultgjieties ar arstu, ja simptomi pastiprinas
vai dazu ned€lu laika neredzat uzlabojumu.

Adas izmainas injekcijas vieta: Ja injic§jat insulinu viena un taja pa3a vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija) (tas ir retak sastopamas blakusparadibas un var
rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkraSanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insulinu injicg apvidi ar
saciet€jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarauSanos, tas var nedarboties pietickami labi. Lai
izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var ietekmet lidz pat 1 cilveku no 10)

Reakcija ievadiSanas vieta: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var
bt $adas: izsitumi, apsartums, ickaisums, zilumu veidoSanas, kairinajums, sapes un nieze. Reakcijas
parasti izziid p€c paris dienam.

Adas reakcijas: var rasties alergijas pazimes uz adas, pieméram, ekzéma, izsitumi, nieze, natrene un
dermatits.

ArsteSanas ar insulinu, taja skaita Fiasp, raditas visparéjas blakusparadibas
. Zems glikozes limenis asints (hipoglikémija) (loti biezi)
Zems glikozes limenis asin1s var rasties, ja Jus:

lietojat alkoholu; ievadat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.
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Zema glikozes limena asinis bridinajuma pazimes, kas var rasties peksni:

galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri; vésa, bala ada; slikta paSsajiita;
speciga izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, vai uztraukums; neparasts nogurums, nespeks un
miegainiba; apmulsums; griitibas koncentréties; Tslaicigi redzes trauc&jumi.

Ko darit, ja Jums pazeminas glikozes limenis asinis

. Ja esat pie samanas, nekav@joties lietojiet 15-20 g atras darbibas oglhidratu, lai uzlabotu
glikozes Itmeni asinis: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram,
auglu sulu, saldumus vai cepumus (katram gadijumam vienmeér nésajiet 1idzi glikozes tabletes
vai uzkodas ar augstu cukura saturu).

. Ieteicams atkartoti izmerit glikozes ITmeni asinis péc 15-20 miniitém un atkartoti uznemt atras
darbibas oglhidratu, ja glikozes limenis Jusu asinis saglabajas zemaks ka 4 mmol/l.
. Nogaidiet, I1dz zema glikozes Iimena asinis pazimes ir izzudusas vai glikozes [imenis asinis ir

stabiliz&jies. Pec tam turpiniet arstéSanos ar insulinu ka parasti.
Ko darit apkartejiem, ja Jis zaud@jat samanu
Izstastiet lidzcilvekiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, tostarp par

samanas zaudesanas risku, ja glikozes Iimenis asinis ir parak zems.

Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem, lai nepielautu aizriSanos,
. nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba,
. nedrikst dot Jums &dienu vai dz€rienu, jo Jiis varat aizrities.

Jus varat atgiities no bezsamanas atrak, ja injic€ glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kurs
zina, ka to izdartt.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.
. Ja Jus nereag€jat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecieSama arstéSana slimnica.

Ja smagu pazeminatu glikozes ITmeni asins ilgstosi nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus. Tie var
biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par $adiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana,
. ja Jums ir ievadita glikagona injekcija,
. ja zems glikozes Itmenis asinis Jums p&dgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapec, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injic€jama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Augsts glikozes limenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinTs var rasties, ja Jis:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir infekcija
vai drudzis; atkartoti ievadat nepietickami daudz insulina; ievadat mazak insulina neka nepieciesams;
aizmirstat ievadit vai partraucat lietot insultnu.

Augsta glikozes Ilmena asinis bridinajuma pazimes, kas parasti rodas pakapeniski:

piesartusi ada; sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute; auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€$ana; slapju sajita; Estgribas zudums; slikta paSsajiita (slikta diiSa vai vemsana).

Tas var biit loti nopietna stavokla, ko sauc par ketoacidozi, pazimes. Tad asinis veidojas skabe, jo
organisms ir sask&lis taukus, nevis glikozi. Ja to nearst€, ta var izraisit diab&tisko komu un pat navi.

Ko darit, ja Jums paaugstinas glikozes [imenis asinis

. parbaudiet glikozes Itmeni asinfs,
. ievadiet korekcijas insulina devu, ja Jums ir izstastits, ka to dara,
. nosakiet ketonvielu klatbutni urina,
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. ja ir noteiktas ketonvielas, nekavéjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fiasp

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un iepakojuma pec “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atverSanas vai nésajot lidzi rezervei

Js varat nésat flakonu Iidzi un uzglabat to istabas temperatiira (Iidz 30°C) vai ledusskapi (2°C — 8°C)
11dz pat 4 nedelam (ieskaitot laiku infuzijas siikna rezervuara). Vienméer uzglabajiet flakonu argja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fiasp satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. 1 ml §kiduma satur 100 vienibas asparta insulina. Katrs flakons
satur 1000 vienibas asparta insultna 10 ml skiduma.
. Citas sastavdalas ir fenols, metakrezols, glicerins, cinka acetats, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, arginina hidrohlorids, nikotinamids (B3 vitamins), salsskabe (pH korekcijai), natrija
hidroksids (pH korekcijai) (skatit 2. punkta sadalu “Svariga informacija par kadu no Fiasp
sastavdalam”) un @idens injekcijam.

Fiasp aréjais izskats un iepakojums

Fiasp ir dzidrs un bezkrasains tidens $kidums injekcijam flakona.

Katrs flakons satur 10 ml skiduma.

Iepakojuma lielumi: 1 flakons, 5 flakoni vai vairaku kastiSu iepakojums pa 5 x (1 x 10 ml) flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S,

Novo All¢,

DK-2880 Bagsveard, Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fiasp 100 vienibas/ml PumpCart $kidums injekcijam kartridza
Asparta insulins (insulinum aspartum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fiasp un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

3. Ka lietot Fiasp

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fiasp

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fiasp un kadam nolikam to lieto

Fiasp ir insulins, kam ir atra glikozes Iimeni asinis pazeminosa iedarbiba. Fiasp ir §kidums injekcijam,
kas satur asparta insulinu un ko lieto cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma. Cukura diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas pietiekami daudz
insulina, lai regulétu glikozes Iimeni asinis. Arstéana ar Fiasp palidz novérst cukura diabéta raditas
komplikacijas.

Par PumpCart

PumpCart kartridzu lieto insulina siikni, kas paredz&ts lietoSanai ar So kartridzu:

. tas nodroSina Jums visu ikdiena nepiecieSamo insulina daudzumu - gan visas dienas laika
(bazalo) gan &dienreizes (bolus),

. pirms PumpCart kartridza lietoSanas siikni, Jums jasanem vispusiga instrukcija no JUsu arsta vai
medmasas.

Visas dienas bazala insulina nepiecieSamiba
Lietojot Fiasp stkni, insulins organisma Jums tiks ievadits pastavigi.

. Tas nodrosina Jusu nepiecieSamibu péc insulina visas dienas garuma.

. Pirms visai dienai nepiecieSama bazala insulina daudzuma uzstadiSanas vai mainas uzmanigi
izlasiet stikna lietoSanas instrukciju.

. Ja JUs partraucat stikna darbibu, nemiet véra, ka insulina iedarbiba pakapeniski samazinasies 3

Iidz 5 stundu laika.

Edienreizes (bolus) insulina nepieciesamiba

. Ievadiet edienreizes insulinu ne atrak ka 2 minttes pirms €dienreizes sakuma ar iesp&ju ievadit
l1dz pat 20 miniites pec €dienreizes uzsaksanas (skatit 3. punktu “Ka lietot Fiasp”).
. Maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu péc €dienreizes ievadiSanas.

. Darbiba turpinas no 3 Iidz 5 stundam.

2. Kas Jums jazina pirms Fiasp lietoSanas

Nelietojiet Fiasp $ados gadijumos:
* jaJums ir alergija pret asparta insultnu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Fiasp lictoSanas konsultjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievéro

sados gadijumos:

. zems glikozes lItmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes ITmenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par zemu glikozes [Tmeni asinis 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”,
Fiasp glikozes ltmeni asinis pazeminosa iedarbiba sakas atrak neka citiem atras darbibas
insuliniem. Ja Jums rodas hipoglikémija, péc Fiasp injekcijas tas pazimes var sajust atrak;

. augsts glikozes Itmenis asinis (hiperglikémija) — ja glikozes ITmenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par augstu glikozes Iimeni asinis 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”;

. pariesana no cita insulina preparata — Juisu arstam var biit nepiecieSams ieteikt Jiisu insulina
devu;

. ja Jusu arsteSana ar insultu tiek kombing&ta ar pioglitazonu (iekskigi lietojams pretdiab&ta

lidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diabéta arst€Sanai), nekavejoties pastastiet arstam, ja Jums rodas
sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trikkums, strauj§ kermena masas pieaugums
vai lokals pietikums (ttska), ko izraisa Skidruma aizture;

. acu bojajumi — ja glikozes limenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums, pieméram, diab&tiska retinopatija;

. nervu bojajumu izraisitas sapes — ja glikozes Itmenis asinis uzlabojas parak strauji, Jums var
rasties ar nervu bojajumiem saistitas sapes, kuras parasti ir 1slaicigas;

. pietikums ap locitavam — uzsakot zalu lietoSanu, Jisu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietikumu ap potit€m un citam locitavam. To parasti novero tikai
1slaicigi;

. parliecinieties, ka lietojat pareizo insulina tipu - pirms katras injekcijas vienmér parbaudiet
insulina etiketi, lai izvairitos no nejausas sajaukSanas ar citu insulina preparatu;

. insulina terapija organisma var izraisit antivielu veidosanos pret insulinu (viela, kas darbojas

pret insultnu). Tomer, tikai loti retos gadijumos tas var prasit insulina devas pielagoSanu.
Ja Jus esat vajredzigs, ludzu, skatit 3. punktu “Ka lietot Fiasp”.

Dazas slimibas un aktivitates var ietekmét Jiisu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu
sados gadijumos:

. ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi vai trauc€jumi, kas skar virsnieru dziedzeri,
hipofizi vai vairogdziedzeri;

. ja Jusu fiziska slodze ir lieclaka neka parasti vai ja v€laties manit savus ierastos €Sanas
paradumus, jo tas var ietekmét glikozes Itmeni asinfs;

. ja Jis esat slims, turpiniet ievadit savu insulina devu un konsultgjieties ar arstu;

. ja Jas dodaties uz arvalstim laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés Jiisu nepiecieSamibu

péc insulina un ievadiSanas laiku

Lietojot Fiasp, ir stingri ieteicams registrét katra iepakojuma zalu nosaukumu un s€rijas numuru, lai
nodrosinatu izmantoto s€riju uzskaiti.

Fiasp PumpCart var lietot tikai Sadam insulina inflizijas stiknu sistémam: Accu-Chek Insight un
YpsoPump insulina stikniem. To nedrikst lietot kopa ar citam iericém, jo ta rezultata Jus varat ievadit
nepareizu insulina devu un tade] rasties augsts vai zems glikozes Iimenis asinTs.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiezgSanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvida ar
saciete@jumiem zem adas, adas sabiez&umu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
3. punktu “Ka lietot Fiasp”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura Iimeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi
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Sis zales nav ieteicams lietot bérniem lidz 1 gada vecumam.
Citas zales un Fiasp
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varetu

lietot. Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni asinis, un tas nozimé, ka ir jamaina Jisu insulina deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Juisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Jus lietojat:

. citas zales cukura diabgta arstesanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfanilamidu grupas antibiotikas (lieto infekciju arstesanai);

. anabolos steroidus (piemé&ram, testosteronu);

. beta blokatorus (lieto, paaugstinata asinsspiediena vai stenokardijas arst€Sanai);

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes un vieglu drudzi);

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI(, (lieto depresijas arsteéSanai);

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arst€sanai).

Glikozes limenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jus lietojat:

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju);

. iekskigi lietojamus pretapauglosanas Iidzek]us (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas trauc&jumu arstésanai;

. augSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arstéSanai;

J glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstgsanai;

. simpatomimé&tiskos Iidzeklus, pieméram, epinefrinu (adrenalinu), salbutamolu vai terbutalinu,
ko lieto bronhialas astmas arsté$anai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arst€Sanai.

Oktreotids un lanreotids — lieto reti sastopamas slimibas, kad ir parmériga augSanas hormona
sekrecija (akromegalija), arstéSanai. Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jasu
asinis.

Ja kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums (vai ja Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Fiasp kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jusu nepiecieSamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Itmenis var vai nu
paaugstinaties vai pazeminaties. Tade] Jums glikozes [imenis asinis japarbauda biezak neka parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu. Sis zales var lietot griitniecibas laika,
tomer Jusu insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Jums
nepiecieSamais insulina daudzums parasti samazinas pirmo 3 griitniecibas meénesu laika un palielinas
pargjo 6 meénesu laika. Riipigi kontrolgjiet diab&tu griitniecibas laika. Jusu bérna veselibai loti svarigi
ir nepielaut parak zemu glikozes Itmeni asinis (hipoglikémiju). P&c dzemdibam Jums nepiecieSamais
insulina daudzums visticamak atgriezisies pie ta, cik daudz Jums bija nepiecieSams pirms griitniecibas.

Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezojumu arstéSanai ar Fiasp.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Pazeminats glikozes Itmenis asinis var ietekmét Jiisu sp&jas vadit transportlidzekli vai apkalpot
iekartas vai mehanismus. Pazeminats glikozes Itmenis asinis var ietekméet Jisu koncentré$anas un
reagéSanas sp&jas. Tas var but bistami gan Jums, gan citiem. Konsult&jieties ar savu arstu par to, vai
varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes ITmenis asinis;

. Jums ir griiti atpazit simptomus, kas liecina par zemu glikozes Itmeni asins.
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Svariga informacija par kadu no Fiasp sastavdalam
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Fiasp

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolastt stikna displeja radijumus, nelietojiet So stikni bez
citu palidzibas. Ludziet palidzibu cilveékam, kuram nav redzes trauc&jumu un kurs ir apmacits stikna
lietosana.

Fiasp deva un kad to lietot

Vienmeér lietojiet insulinu un pielagojiet visas dienas (bazalo) un €dienreizes (bolus) devas tiesi ta, ka

arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

. Pielagojiet savu &dienreizes (bolus) insulina devu, pamatojoties uz glikozes Iimena asinis
radijumiem un uznemta &diena daudzuma.

PieuguSajiem
Fiasp edienreizes devas jaievada tiesi pirms (0-2 mindites) maltites sakuma, ar iesp&ju ievadit Iidz pat
20 minttes p&c &dienreizes uzsaksanas.

Bérniem

Fiasp &dienreizes deva jaievada tiesi pirms (0-2 mindites) maltites sakuma, ar iesp&ju ievadit lidz pat
20 minttes p&c &dienreizes uzsaksanas situacijas, kad ir neskaidribas par to, ka berns &dis. Vaicajiet
padomu arstam, ka rikoties $adas situacijas.

Konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, ja vélaties mainit ierasto di€tu, jo izmainas
uztura var ietekmét nepiecieSamibu péc insulina.

Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.

Lieto8ana gados vecakiem pacientiem (65 gadus veciem vai vecakiem)
Sis zales var lietot gados vecaki pacienti. Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc&jumi, glikozes Iimenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar savu arstu par devas izmainam.

Fiasp injicéSana
Sis zales ir piemerotas tikai ievadiSanai zem adas (subkutani). Lietotikai tadu insulina stikni, kas
paredzets lietosanai ar So kartridzu.

. Pirms PumpCart kartridza lietoSanas siikni, Jums jasanem vispusiga instrukcija no Jisu arsta vai
medmasas.
. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums nepiecieSams ievadit insultnu citada veida.

Kur injicet

. Parasti Jus injic€siet insulinu vidukla priek$pusé (védera), tacu, ja arsts ta ieteiks, varat ievadit
augSdelmu prieksgja dala.

. Sis zales nedrikst injicét véna vai muskuli.

. Kad mainisiet infuzijas komplektu (katetru un adatu) noteikti mainiet adatas ievadiSanas vietu.

Tas mazinas izmainu rasanas risku zem adas (skatit 4. punktu “lesp&jamas blakusparadibas”).

Nelietojiet Fiasp sados gadijumos

. Ja kartridzs vai ierice, kura ir kartridzs, ir nokritusi, bojata vai saspiesta. Nododiet to atpakal
piegadatajam.

. Ja kartridzs nav uzglabats pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Fiasp™);

. Ja insulins nav dzidrs (piem&ram, ir dulkains) un bezkrasains.
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Detalizeti noradijumi par PumpCart lietoSanu ir noraditi lictoSanas instrukcijas otraja puse.

Ka injicet Fiasp

. Uzmanigi izlasiet un ievérojiet noradijumus, kas sniegti insulina stikna lietoSanas instrukcija.

. Parliecinieties, vai tiek izmantots insulina suknim piemeérots inflizijas komplekts (katetrs un
adata).

. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz kartridza (PumpCart) etiketes, lai parliecinatos, ka tas ir
Fiasp.

. Infuzijas komplektu (katetru un adatu) un PumpCart kartridzus nedrikst lietot cits cilveks.

. Infuzijas komplekta (katetru un adatu) nomaina ir javeic saskana ar noradfjumiem, kas sniegti

infuzijas komplekta instrukcija.

Ka rikoties siikna sistémas klimes gadijuma

Jums vienmer janodros$inas ar citu injekcijai zem adas pieejama insulina ievadiSanai paredzetu
ievadiSanas metodi (piemeram, pildspalvveida injektoru vai §lirci), ja gadijuma rodas stikna sistémas
klume.

Ja esat lietojis Fiasp vairak neka noteikts
Ja insulu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Itmenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikémija), skatit 4. punkta sadalu “Zems glikozes Iimenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Fiasp
Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis asinis var kliit parak augsts (hiperglik€mija). Skatit
4. punkta sadalu “Augsts glikozes Iimenis asinis”.

Tris vienkarsi pasakumi, kas var palidzet izvairities no glikozes Iimena asinis pazeminasanas vai
paaugstinasanas, ir $adi:

. vienmeér sagatavojiet rezerves Fiasp kartridZus;
. vienmér nésajiet sev lidzi kadu apliecinajumu, ka Jums ir cukura diabéts;
. vienmér nésajiet Iidzi cukuru saturoSus produktus. Skatit 4. punkta sadalu “Ko darit, ja Jums

pazeminas glikozes Iimenis asinis”.

Ja partraucat lietot Fiasp

Nepartrauciet insulina lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot insultnu, tas var
radit Joti augstu glikozes Iimeni asinis (smaga hiperglike€mija) un ketoacidozi (stavoklis, kam
raksturigs parmerigs skabes [imenis asinis un kas var biit dzivibai bistams). Skatit informaciju par
simptomiem un noradijumus 4. punkta sadala “Augsts glikozes ITmenis asinis”.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija) saistiba ar insulina terapiju tiek novérots loti biezi (var
ietekmet vairak neka 1 cilveku no 10). Tas var biit loti nopietni. Ja glikozes Iimenis klust parak zems,
Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglik€mija var radit smadzenu bojajumus un var biit dzivibai
bistama. Ja Jums rodas zema glikozes Itmena asinis simptomi, nekavéjoties veiciet pasakumus
glikozes Itmena paaugstinasanai. Skatiet noradijumus talak sadala “Zems glikozes limenis asinis”.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija (taja skaita, anafilaktisks $oks) pret insulinu vai kadu no
Fiasp sastavdalam (raSanas biezums nav zinams), partrauciet lietot §1s zales un nekav€joties sazinieties
ar neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Smagas alergiskas reakcijas pazimes var biit $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas pa dazadam kermena vietam (pieméram, izsitumi, apsartums un
nieze),
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. Jums peksni rodas slikta paSsajiita un sakas sviSana,

. slikta dtsa (vemsana),
. Jums klust griti elpot,
. Jums paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.

Var rasties alergiskas reakcijas, pieméram, visparéja adas nieze un sejas pietikums. Tas ir retak
sastopamas un var ietekmét I1dz pat 1 cilvéku no 100. Konsult&jieties ar arstu, ja simptomi pastiprinas
vai dazu nedglu laika neredzat uzlabojumu.

Adas izmainas injekcijas vieta: Ja injic§jat insulinu viena un taja pa3a vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija) (tas ir retak sastopamas blakusparadibas un var
rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietejumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu injic€ apvidd ar
sacietejumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var ietekmét lidz pat 1 cilveku no 10)

Reakcija ievadiSanas vieta: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var
bt $adas: izsitumi, apsartums, iekaisums, zilumu veidosanas, kairinajums, sapes un nieze. Reakcijas
parasti izziid p€c paris dienam.

Adas reakcijas: var rasties alergijas pazimes uz adas, pieméram, ekzéma, izsitumi, nieze, natrene un
dermatits.

ArsteSanas ar insulinu, taja skaita Fiasp, raditas visparéjas blakusparadibas
. Zems glikozes limenis asints (hipoglikémija) (loti biezi)

Zems glikozes limenis asin1s var rasties, ja Jus:
lietojat alkoholu; ievadat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Zema glikozes imena asinis bridinajuma pazimes, kas var rasties peksni:

galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri; vésa, bala ada; slikta paSsajiita;
speciga izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, vai uztraukums; neparasts nogurums, nespeks un
miegainiba; apmulsums; griitibas koncentréties; Tslaicigi redzes trauc&jumi.

Ko darit, ja Jums pazeminas glikozes [imenis asinis

. Ja esat pie samanas, nekav@joties lietojiet 15-20 g atras darbibas oglhidratu, lai uzlabotu
glikozes Itmeni asinis: apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram,
auglu sulu, saldumus vai cepumus (katram gadijumam vienmeér nésajiet I1idzi glikozes tabletes
vai uzkodas ar augstu cukura saturu) un pielagojiet insulina padevi vai apturiet stikni.

. leteicams atkartoti izmérit glikozes Itmeni asinis péc 15-20 mintitém un atkartoti uznemt atras
darbibas oglhidratu, ja glikozes limenis Jusu asinis saglabajas zemaks ka 4 mmol/l.
. Nogaidiet, Iidz zema glikozes Iimena asinis pazimes ir izzudusas vai glikozes [imenis asinis ir

stabiliz&jies. P&c tam turpiniet arstéSanos ar insultnu ka parasti.
Ko darit apkartejiem, ja Jus zaud@jat samanu
Izstastiet l11dzcilvékiem, ka Jums ir cukura diabgts. Pastastiet viniem, kas var notikt, tostarp par

samanas zaudésanas risku, ja glikozes Iimenis asinis ir parak zems.

Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem, lai nepielautu aizriSanos,
. nekavgjoties jameklé mediciniska palidziba,
. nedrikst dot Jums &dienu vai dz€rienu, jo Jiis varat aizrities.
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Jus varat atgiities no bezsamanas atrak, ja injic€ glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kurs
zina, ka to izdartt.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgtisanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.
. Ja Jas nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ja smagu pazeminatu glikozes Itmeni asinis ilgsto$i nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus. Tie var
biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par $adiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana,
. ja Jums ir ievadita glikagona injekcija,
. ja zems glikozes Iimenis asinis Jums p&dgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapec, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injic§jama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Augsts glikozes limenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinTs var rasties, ja Jis:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir infekcija
vai drudzis; atkartoti ievadat nepietiekami daudz insulina; ievadat mazak insulina neka nepieciesams;
aizmirstat ievadit vai partraucat lietot insulinu.

Augsta glikozes Ilmena asinis bridinajuma pazimes, kas parasti rodas pakapeniski:

piesartusi ada; sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute; auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€$ana; slapju sajita; Estgribas zudums; slikta pasSsajiita (slikta diiSa vai vemsana).

Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par ketoacidozi, pazimes. Tad asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi. Ja to nearstg, ta var izraisit diab&tisko komu un pat navi.

Ko darit, ja Jums paaugstinas glikozes limenis asinis

. parbaudiet glikozes ltmeni asinis,

. ievadiet korekcijas insulina devu, ja Jums ir izstastits, ka to dara,

. nosakiet ketonvielu klatbiitni urina,

. ja ir noteiktas ketonvielas, nekavgjoties meklgjiet medictnisku palidzibu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Fiasp

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un iepakojuma pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
kartridzu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atversanas vai nésajot 11dzi rezervei
. Neatdzesét lietoSanas laika.
. Jus varat turét kartridzu (PumpCart) ne ilgak ka 2 nedelas temperatiira lidz 30°C.
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. P&c tam to var lietot [1dz pat 7 dienam temperattira 1idz 37°C stiknu sisteémas, kas ir paredzgetas
lietoSanai kopa ar So kartridzu.

. Lai pasargatu no bojajuma, pirms lietoSanas uzsakSanas uzglabajiet PumpCart kartridzu argja
iepakojuma. Vienmer lietoSanas laika sargajiet kartridzu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fiasp satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. 1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina. Katrs kartridzs
satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml skiduma.
. Citas sastavdalas ir fenols, metakrezols, glicerins, cinka acetats, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, arginina hidrohlorids, nikotinamids (B3 vitamins), salsskabe (pH korekcijai), natrija
hidroksids (pH korekcijai) (skatit 2. punkta sadalu “Svariga informacija par kadu no Fiasp
sastavdalam”) un tdens injekcijam.

Fiasp aréjais izskats un iepakojums
Fiasp ir dzidrs un bezkrasains tidens $kidums injekcijam kartridza.

Iepakojuma lielumi: 5 kartridzi vai vairaku kastisu iepakojums ar 25 (5 iepakojumi x 5) kartridziem pa
1,6 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveaerd, Danija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas, ka lietot Fiasp PumpCart uzpildito kartridZu

Fiasp PumpCart lieto kopa tikai ar sukni, kas paredzéts lietoSanai ar So kartridZu, piemeram,
Accu-Chek Insight and YpsoPump insulina stkni.

. To nedrikst lietot kopa ar citam iericém, kas nav pareadzétas PumpCart kartridzam.

. Ta rezultata Jiis varat ievadit nepareizu insulina devu un tadel rasties augsts glikozes
ITmenis asinis (hiperglikémija) vai zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija).

Riipigi izlasiet §1s instrukcijas pirms PumpCart kartridza lietoSanas.

Ludzu, izlasiet ar1 lieto§anas instrukciju, kas pievienota insulina stiknim.

. PumpCart kartridzs ir uzpildits kartridzs un gatavs lietoSanai insulina stikni.

. PumpCart kartridzs satur 1,6 ml asparta insulina $kidumu, kas atbilst 160 vienibam.

: Sis zales nedrikst jaukt kopa ar kadu citu preparatu.

. PumpCart kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit. Vienreiz iztuksSots, tas ir jaizmet.

. Vienmeér nésajiet [idzi rezerves PumpCart kartridzu.

: Lai nodroSinatu pareizu dozesanu, PumpCart kartridzu nedrikst lietot pildspalvveida insulina

1evadiSanas ierice.

. Uzglabasanas un lietoSanas laika PumpCart kartridzu jasarga no parmeériga karstuma un
gaismas.
. Uzglabajiet PumpCart kartridzu citiem, 1pasi berniem, nepieejama vieta.
Virzulis
Balta uzlimes
= josla
1. Pirms ievietojat PumpCart kartridZu Jasu sakni:
. laujiet PumpCart kartridzam sasilt Iidz istabas temperatirai;
. iznemiet PumpCart kartridzu no blistera iepakojuma;
. parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir Fiasp PumpCart kartridzs;
. parbaudiet deriguma terminu, kas noradits uz kartridza etiketes un kastites.

. Vienmér parbaudiet, vai PumpCart kartridzs izskatas atbilstosi (A attéls). Nelietojiet to, ja
redzams bojajums vai noplide, vai, ja gumijas virzulis izkust&jies un virzula apaksa ir redzama virs
baltas uzlimes joslas. Tas var biit tadel, ka insulins ir nopladis. A attéla virzula apaksa ir noslépta aiz
baltas uzlimes joslas un ta tam jabit. Ja Jums ir aizdomas, ka PumpCart kartridzs ir bojats, atdodiet to
atpakal piegadatajam.
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Parbaudiet, vai insulins PumpCart kartridza ir dzidrs un bezkrasains. Ja insulins izskatas
dulkains, nelietojiet PumpCart kartridzu. Kartridza var biit nedaudz mazu gaisa burbulu.

Jauna Fiasp PumpCart kartridZa ievietoSana siikni

Ieverojiet siiknim pievienotas lietoSanas insrtukcijas, lai ievietotu jaunu PumpCart kartridzu
stknt.

Ievietojiet PumpCart kartridzu stikna kartridza nodalijuma. Kartridzu ievieto ar virzula galu pa
prieksu.

Savienojiet inflizijas komplektu ar PumpCart kartridzu pievienojot adapteri insulina stknim.
Sekojiet noradijumiem Jiisu insulina stikna lietoSanas instrukcija, lai turpinatu sikna lietosanu.
Tuksa Fiasp PumpCart kartridZa iznemsana no insulina siikkna

Sekojiet noradijumiem Jsu insulina stikna lietoSanas instrukeija, lai no siikna iznemtu tukso
PumpCart kartridzu.

Nonemiet infuzijas komplekta adapteri no tuk§a PumpCart kartridza.

Izmetiet tukSo PumpCart kartridzu un izlietoto inflizijas komplektu, ka to ieteicis arsts vai
medmasa.

Sekojiet noradijumiem 1. un 2. punkta, lai sagatavotu un ievietotu jaunu PumpCart kartridzu
stknt.
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