ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwoér do wstrzykiwan we wktadzie

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart* (co odpowiada 3,5 mg).

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwah we wkladzie

Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwahn w fiolce

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu.
*Insulina aspart wytwarzana jest w Saccharomyces cerevisiae w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch).

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Roztwor do wstrzykiwan (Penfill).

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwah w fiolce

Roztwor do wstrzykiwan.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Roztwor do wstrzykiwan (PumpCart).

Przezroczysty, bezbarwny, wodnisty roztwor.



4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Fiasp jest insuling dopositkowa podawang podskdrnie do 2 minut przed
rozpoczgciem positku, z mozliwoscia podania do 20 minut po rozpoczeciu positku (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie produktu leczniczego Fiasp jest dostosowywane indywidualnie i ustalane zgodnie

z zapotrzebowaniem pacjenta. Produkt leczniczy Fiasp podawany we wstrzyknigciu podskornym
powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z preparatami insuliny o $rednim lub dtugim czasie dziatania
podawanymi przynajmniej raz na dobe. W schemacie leczenia baza-bolus okoto 50% zapotrzebowania
moze by¢ pokryte za pomoca produktu leczniczego Fiasp, a reszta za pomoca preparatow insuliny

0 $rednim lub dlugim czasie dzialania.

Catkowite dobowe indywidualne zapotrzebowanie na insuling u dorostych, mlodziezy i dzieci moze
si¢ rozni¢ i zazwyczaj wynosi od 0,5 do 1 jednostki/kg/dobe.

Dla osiagnigcia optymalnej kontroli glikemii zalecane jest monitorowanie stezenia glukozy we krwi
oraz dostosowywanie dawki insuliny.

Dostosowanie dawki produktu leczniczego moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci
zwickszaja aktywno$¢ fizyczna, zmieniajg dotychczas stosowang dietg lub podczas rownocze$nie
wystepujacych chorob. Stezenie glukozy we krwi powinno by¢ monitorowane odpowiednio do tych
okolicznosci.

Czas dziatania moze ro6zni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia, przeptywu krwi,
temperatury oraz poziomu aktywnosci fizycznej.

Pacjenci leczeni zgodnie ze schematem baza-bolus, ktorzy zapomnieli o przyjeciu dopositkowej dawki
insuliny, powinni sprawdzi¢ st¢zenie glukozy we krwi, aby podja¢ decyzje, czy potrzebne jest podanie
insuliny. Pacjenci powinni powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania podczas nastepnego positku.

Sita dziatania analogdéw insuliny, w tym produktu leczniczego Fiasp, wyrazana jest w jednostkach (j.).
Jedna (1) jednostka produktu leczniczego Fiasp odpowiada 1 jednostce migdzynarodowej insuliny
ludzkiej lub 1 jednostce innego szybkodziatajacego analogu insuliny.

Podczas zalecania produktu leczniczego Fiasp nalezy wzig¢ pod uwage jego szybki poczatek dziatania
(patrz punkt 5.1).

Dawka inicjujgca

Pacjenci z cukrzyeq typu 1

Zalecana dawka poczatkowa u nieprzyjmujgcych wezesniej insuliny pacjentdw z cukrzycg typu 1 to
okoto 50% catkowitej dawki dobowej insuliny. Dawka ta powinna zosta¢ podzielona na ilo§¢
positkow na podstawie ich wielkosci i sktadu. Pozostatg czgsécig catkowitej dawki dobowej insuliny
powinna by¢ insulina o srednim lub dlugim czasie dziatania. Jako zasade ogo6lna nalezy przyjaé, ze do
obliczenia poczatkowej dawki dobowej insuliny u nieprzyjmujacych wczesniej insuliny pacjentow

z cukrzyca typu 1 powinien by¢ zastosowany przelicznik 0,2 do 0,4 jednostki insuliny na kilogram
masy ciala.

Pacjenci z cukrzycg typu 2




Sugerowana dawka poczatkowa wynosi 4 jednostki do jednego lub wigkszej liczby positkéw. Liczba
wstrzyknig¢ i wielko$¢ kolejnych dawek zalezy od ustalonej indywidualnie glikemii docelowej oraz
wielkosci i sktadu positkow.

Dostosowanie dawki moze odbywac¢ si¢ codziennie na podstawie stezenia glukozy w 0soczu
0znaczonego samodzielnie przez pacjenta (ang. self-measured plasma glucose, SMPG)
w poprzednlej( |ch) dobie(-ach) zgodnie z tabela 1.
Dawka przyjmowana przed $niadaniem powinna by¢ dostosowana zgodnie z SMPG
zmierzonym przed obiadem poprzedniego dnia.

. Dawka przyjmowana przed obiadem powinna by¢ dostosowana zgodnie z SMPG zmierzonym
przed kolacja poprzedniego dnia.
. Dawka przyjmowana przed kolacjg powinna by¢ dostosowana zgodnie z SMPG zmierzonym

przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki

SMPG (patrz wyzej) Dostosowanie dawki
mmol/I mg/dl Jednostka
<4 <71 -1
4-6 71-108 Bez zmian
>6 > 108 +1

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci W podesztym wieku (> 65 lat)

Ustalono bezpieczenstwo i skuteczno$é¢ produktu leczniczego Fiasp stosowanego u pacjentéw
w podesztym wieku, od 65 do 75 lat. Zaleca si¢ Sciste monitorowanie st¢zenia glukozy oraz
dostosowanie dawki insuliny do indywidualnych potrzeb pacjenta (patrz punkty 5.1 i 5.2).
Dos$wiadczenie zwigzane z leczeniem pacjentdw w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynnosci nerek mogg zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuline. U pacjentow

Z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ intensywne monitorowanie st¢zenia glukozy w 0S0Czu oraz
dostosowanie dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Zaburzenia czynnosci watroby moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling. U pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci watroby zaleca si¢ intensywne monitorowanie st¢zenia glukozy w osoczu
oraz dostosowanie dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Fiasp moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia (patrz punkt
5.1). Brak doswiadczenia klinicznego na temat stosowania produktu leczniczego Fiasp u dzieci

w wieku ponizej 2 lat.

Zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego Fiasp przed positkiem (do 2 minut), z mozliwoscig
podania do 20 minut po rozpoczeciu positku, w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku.

Zmiana stosowanych insulinowych produktow leczniczych

Zalecane jest $ciste monitorowanie stezenia glukozy podczas zmiany z innych insulin dopositkowych
oraz przez kilka poczatkowych tygodni leczenia. Zmiana z jednej insuliny dopositkowej na inng
powinna zosta¢ przeprowadzona po przeliczeniu jednostek jeden do jednego. Zmiana typu, rodzaju lub
wytwarcy insuliny dotychczas stosowanej przez pacjenta, na produkt leczniczy Fiasp, musi odbywa¢
si¢ pod Scistg kontrolg lekarza i moze spowodowac konieczno$¢ zmiany dawki.

Moze zaistnie¢ koniecznos¢ dostosowania dawek i czasu podawania rownoczesnie stosowanych
insulin o0 érednim lub dtugim czasie dziatania lub dostosowania innego towarzyszgcego leczenia

przeciwcukrzycowego.

Sposéb podawania




Wstrzykniecie podskorne

Fiasp podaje si¢ we wstrzyknieciu podskornym przez wstrzyknigeie w okolice brzucha lub ramie
(patrz punkt 5.2). Miejsca wstrzykni¢é¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego Samego obszaru w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu
Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz (FlexTouch) umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do

80 jednostek, z doktadnoscig do 1 jednostki.

Do wstrzykiwacza FlexTouch dotaczona jest ulotka zawierajaca szczegotowe instrukcje dotyczace
stosowania, ktorych nalezy przestrzega¢. W celu zapoznania si¢ z instrukcja dotyczaca stosowania,
patrz ,,Instrukcja obstugi wstrzykiwacza” na koncu ulotki.

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskornych. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki lub we wstrzyknieciu dozylnym,
nalezy korzystac z fiolki. Jesli konieczne jest podanie z uzyciem pompy infuzyjnej, nalezy korzystac
z fiolki lub wktadu PumpCart.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Podawanie insuliny za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku

Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki lub we wstrzyknigciu dozylnym, nalezy korzystac
z fiolki. Je$li konieczne jest podanie z Uzyciem pompy infuzyjnej, nalezy korzysta¢ z fiolki lub wktadu
PumpCart (patrz punkt 6.6).

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podawanie za pomocg strzykawki

Produkt leczniczy w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi
strzykawkami insulinowymi (100 jednostek lub 100 jednostek/ml).

Ciagly podskorny wlew insuliny (CSII)

Produkt leczniczy Fiasp (roztwor do wstrzykiwan w fiolce) moze by¢ stosowany W ciggtym
podskérnym wlewie insuliny (ang. Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSII) za pomocg
pomp do wlewu insuliny i w takim przypadku pokrywa zaréwno zapotrzebowanie na insuling
dopositkowa (0k. 50%), jak 1 insuling bazowa. Powinien on by¢ podawany zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez wytworce pompy, najlepiej w powloki jamy brzusznej. W przypadku podawania
przez pompg insulinowa produkt leczniczy nie powinien by¢ rozciefnczany ani mieszany z innymi
rodzajami insulin.

Pacjenci stosujacy CSII powinni otrzyma¢ instrukcje dotyczgce korzystania z pompy oraz stosowaé
odpowiednie zbiorniki i cewniki (patrz punkt 6.6). Zestaw do wlewu (cewnik i wenflon) powinien by¢
wymieniany zgodnie z instrukcjami zawartymi w informacji dotaczonej do zestawu do wlewu.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Fiasp za pomoca CSII muszg zosta¢ przeszkoleni w zakresie
podawania insuliny we wstrzyknigciach oraz dysponowa¢ innym systemem do podawania insuliny na
wypadek awarii pompy.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwor do wstrzykiwan we wktadzie

Podawanie za pomocg CSII

Wkitad (PumpCart) nalezy stosowaé wylgcznie z przeznaczong do tego wkladu pompg insulinowsg
(patrz punkt 6.6).

Produkt leczniczy Fiasp pokrywa zaréwno zapotrzebowanie na insuling dopositkowa (0k. 50%), jak

i insuling bazowg. Powinien on by¢ podawany zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez wytworce
pompy, najlepiej w powtoki jamy brzusznej. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii miejsce wlewu
nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru.Pacjenci stosujacy CSII powinni otrzymac instrukcje
dotyczace korzystania z pompy oraz stosowa¢ odpowiednie zbiorniki i cewniki (patrz punkt 6.6).



Zestaw do wlewu (cewnik i wenflon) powinien by¢ wymieniany zgodnie z instrukcjami zawartymi
w informacji dotagczonej do zestawu do wlewu.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Fiasp za pomoca CSII muszg zostaé przeszkoleni w zakresie
podawania insuliny we wstrzyknieciach oraz dysponowa¢ innym urzgdzeniem do podawania insuliny
na wypadek awarii pompy.

Wkiad (PumpCart) przeznaczony jest wylacznie do podawania w ciggtym podskornym wlewie
insuliny za pomoca pompy infuzyjnej. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki lub we
wstrzyknigciu dozylnym, nalezy korzystac z fiolki.

Podanie dozylne

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

W razie potrzeby, produkt leczniczy Fiasp moze by¢ podawany dozylnie przez fachowy personel
medyczny.

Do podania dozylnego produkt powinien by¢ uzywany w Stezeniach od 0,5 jednostki/ml do

1 jednostki/ml insuliny aspart w systemach infuzyjnych — z wykorzystaniem workdéw infuzyjnych
wykonanych z polipropylenu.

Produkt leczniczy Fiasp nie moze by¢ mieszany z inng insuling ani innymi produktami leczniczymi,
poza wymienionymi w punkcie 6.6. Instrukcja dotyczaca rozcienczenia produktu leczniczego przed
podaniem, patrz punkt 6.6

Podczas wlewu insuliny konieczne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ oraz upewnic si¢, ze insulina zostata wstrzyknieta do worka infuzyjnego, a nie do portu
wejsciowego.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Hipoglikemia
Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Hipoglikemia moze wystgpi¢ jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuline (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Pacjenci, u ktorych kontrola stezenia glukozy we krwi znacznie poprawita si¢, np. w wyniku
intensywnej insulinoterapii, powinni zosta¢ poinformowani, ze typowe dla nich objawy zapowiadajace
hipoglikemie mogly ulec zmianie. U pacjentéw dlugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystgpowac.

Czas do wystapienia hipoglikemii zwykle jest odzwierciedleniem profilu czasu dziatania stosowanego
preparatu insuliny. W poréwnaniu z innymi rodzajami insuliny dopositkowej hipoglikemia po
wstrzyknigciu/wlewie produktu leczniczego Fiasp moze wystapi¢ wczesniej ze wzgledu na jego
wczesniejszy poczatek dziatania (patrz punkt 5.1).

Poniewaz produkt leczniczy Fiasp powinien by¢ podawany do 2 minut przed rozpoczgciem positku,
z mozliwo$cig podania do 20 minut po rozpoczeciu positku, nalezy bra¢ pod uwage czas do



wystgpienia dziatania, gdy produkt jest zalecany pacjentom, u ktorych wspotistniejace choroby lub
przyjmowane leki mogg mie¢ wpltyw na spowolnienie wchtaniania pokarmu.

Drzieci i mlodziez
W celu unikniecia nocnej hipoglikemii, zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezenia glukozy w przypadku

podania tego produktu leczniczego po rozpoczeciu ostatniego positku w danym dniu.

Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa

Stosowanie nieodpowiednich dawek lub przerwanie leczenia, szczegdlnie u pacjentow wymagajacych
podawania insuliny, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej — stanow,
ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Ciggly podskorny wlew insuliny (CSII)

Nieprawidtowe dziatanie pompy lub zestawu do wlewu moze prowadzi¢ do szybkiego wystapienia
hiperglikemii i kwasicy ketonowej. Konieczne jest niezwtoczne rozpoznanie i usunigcie przyczyny
hiperglikemii lub kwasicy ketonowej. Moze by¢ wymagane tymczasowe leczenie za pomoca
wstrzyknig¢ podskornych.

Niewla$ciwe uzycie PumpCart

Wkiad (PumpCart) nalezy stosowaé wytgcznie z przeznaczong do tego wktadu pompg insulinowa.
Produktu nie wolno stosowac¢ z innymi urzadzeniami nieprzeznaczonymi do uzywania z tym
wkladem, gdyz moze to spowodowac niedoktadne dawkowanie insuliny, a W konsekwencji prowadzi¢

do hiper- lub hipoglikemii.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Pacjentow nalezy poinformowa¢ o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynoéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwos¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia z obszaru wystgpowania
takich odczynow na obszar niedotknigty zmianami, zaleca si¢ kontrole st¢zenia glukozy we krwi;
mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekdw przeciwcukrzycowych.

Zmiana stosowanych insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywa¢ si¢ pod $cistg kontrolg lekarza. Zmiana st¢zenia
insuliny, rodzaju (wytworcy), typu, pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka lub analog insuliny
ludzkiej) 1 (lub) metody wytwarzania (rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzgcego)
moga spowodowac potrzebe zmiany dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na Fiasp
mogg wymagac¢ innej dawki niz dawka dotychczas stosowanych insulinowych produktow leczniczych.

Choroby wspolistniejace

Wspotistniejgce choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwykle zwigkszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke mozgowa lub tarczyce mogg powodowaé konieczno$¢ zmiany dawki
insuliny.

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zglaszano przypadki zastoinowej niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem

w skojarzeniu z insuling, w szczegdlnosci u pacjentdw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
zastoinowej niewydolnosci serca. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i insulinowymi produktami leczniczymi. Jesli stosuje si¢ leczenie



skojarzone, nalezy obserwowac, czy u pacjentow pojawiaja sie przedmiotowe i podmiotowe objawy
zastoinowej niewydolnos$ci serca, przyrost masy ciata i obrzeki. Nalezy zaprzestac stosowania
pioglitazonu w przypadku nasilenia si¢ kardiologicznych objawow niepozadanych.

Rozpoczecie leczenia insuling i intensyfikacja kontroli stezenia glukozy

Intensyfikacja lub szybka poprawa kontroli st¢zenia glukozy wiaze si¢ z przemijajacym, odwracalnym
zaburzeniem refrakcji oka, nasileniem si¢ objawoOw retinopatii cukrzycowej, ostrg bolesng neuropatig
obwodowg i obrzekami obwodowymi. Jednak dtugotrwata kontrola glikemii zmniejsza ryzyko
retinopatii cukrzycowej i neuropatii.

Przeciwciala skierowane przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze spowodowa¢ powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie.
W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich przeciwcial moze wymaga¢ dostosowania dawki insuliny
W celu zmniejszenia sktonno$ci do wystepowania hiperglikemii lub hipoglikemii.

Unikanie przypadkowego podania niewta$ciwego rodzaju insuliny / bledu medycznego

Pacjenci muszg zosta¢ poinstruowani, ze zawsze przed kazdym wstrzyknigciem musza sprawdzi¢
etykiete w celu unikni¢cia przypadkowego podania innej insuliny niz Fiasp.

Przed podaniem pacjenci musza rowniez sprawdzi¢ ilo§¢ jednostek w dawce. Aby pacjenci mogli
samodzielnie podawac lek, musza by¢ w stanie odczyta¢ skale dawkowania. Pacjenci niewidomi lub
niedowidzacy muszg zosta¢ poinformowani o konieczno$ci uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej,
przeszkolonej w zakresie podawania insuliny.

Podrozowanie miedzy strefami czasowymi

Przed podrézg miedzy roznymi strefami czasowymi pacjent powinien zasiegnac porady lekarza.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie na insuling moga zmniejsza¢ nastepujace substancje:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitor,
IMAO), leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne
(ang. angiotensin converting enzyme inhibitors, ACEI), salicylany, steroidy anaboliczne, sulfonamidy
i agoni$ci receptora GLP-1.

Zapotrzebowanie na insuling moga zwigksza¢ nastepujace substancje:

doustne $rodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, leki
sympatykomimetyczne, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Oktreotyd i lanreotyd mogag zaréwno zwigksza¢, jak i zmniejszaé zapotrzebowanie na insuline.

Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje



Cigza

Produkt leczniczy Fiasp moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Dane z dwdch randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem
insuliny aspart (322 + 27 kobiet w ciazy) nie wskazuja zadnego niepozadanego wplywu insuliny
aspart na cigze ani na zdrowie ptodu/noworodka w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.

W okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca (typu 1, typu 2 lub cukrzyca ciazowa)
zalecana jest intensywna kontrola i monitorowanie stezenia glukozy we krwi. Zapotrzebowanie na
insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze cigzy, a nastepnie zwigksza si¢ w czasie
trymestru drugiego i trzeciego. Po porodzie zapotrzebowanie na insuling zazwyczaj gwattownie wraca
do poziomu sprzed okresu ciazy.

Karmienie piersia

Brak ograniczen dotyczacych stosowania produktu leczniczego Fiasp podczas karmienia piersig.
Stosowanie insuliny przez karmigcg matke nie stanowi zagrozenia dla dziecka. Moze jednak zaistnie¢
koniecznos$¢ dostosowania dawki.

Plodnos¢

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na reprodukcje nie wykazaty zadnych roéznic miedzy
insuling aspart a insuling ludzka pod wzgledem wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystapienia hipoglikemii moze doj$¢ do zaburzenia koncentracji i wydtuzenia czasu
reakcji pacjenta. Moze to stwarza¢ zagrozenie w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegdlnie wazne
(np. podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zaleci¢ pacjentom podjecie srodkow ostroznosci w celu uniknigcia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazddw. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktérych objawy zapowiadajace
hipoglikemie sg stabo nasilone albo nie wystepujg lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto.

W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziataniem niepozgdanym hajcze$ciej obserwowanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia (patrz
ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dziatania niepozadane (tabela 2) pochodza z 6 zakonczonych badan klinicznych
prowadzonych w celu potwierdzenia skutecznosci klinicznej u 0séb dorostych. Kategorie czgstosci sa
zdefiniowane zgodnie z nastepujgcag konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2 Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto | Czestos¢

i narzagdéw MedDRA nieznana
Zaburzenia ukladu nadwrazliwo$¢ | reakcja
immunologicznego anafilaktyczna




Zaburzenia metabolizmu | hipoglikemia

i odzywiania

Zaburzenia skory objawy alergii lipodystrofia amyloidoza
i tkanki podskoérnej skornej skornat
Zaburzenia ogolne i stany reakcje w miejscu

W miejscu podania wstrzyknigcia/wlewu

T na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje alergiczne

Objawy alergii skornej zgtaszane po zastosowaniu produktu leczniczego Fiasp (1,8% w poréwnaniu
z 1,5% w przypadku leku porownawczego) obejmowaty wyprysk, wysypke, wysypke ze swigdem,
pokrzywke i zapalenie skory.

W przypadku produktu leczniczego Fiasp uogélnione reakcje nadwrazliwosci (objawiajace si¢
uogolniong skorng wysypka i obrzekiem twarzy) zglaszano niezbyt czesto (0,2% w poréwnaniu
z 0,3% w przypadku leku poréwnawczego).

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastepstwie do
przemijajgcego lub trwatego uposledzenia czynnos$ci mozgu, a nawet do $mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiaja si¢ nagle. Mogg to by¢: zimne poty, chtodna blada skéra, zme¢czenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenie, niepokoj, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego glodu, zaburzenia widzenia, bol glowy, nudnosci

i kotatanie serca (patrz punkty 4.4 i 5.1). W poréwnaniu z innymi rodzajami insuliny dopositkowej,
hipoglikemia po wstrzyknieciu/wlewie produktu leczniczego Fiasp moze wystapi¢ wczesniej ze
wzgledu na szybszy poczatek dziatania.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia (wlaczajac lipohipertrofie, lipoatrofi¢) i amyloidoza skérna moga wystapi¢ w miejscu
wstrzyknigcia i spowodowaé¢ miejscowe opdznienie wchtaniania insuliny. U pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Fiasp zgtaszano (0,5% w poréwnaniu z 0,2% w przypadku leku
porownawczego) lipodystrofie w miejscu wstrzyknigcia/wlewu. Ciagla zmiana miejsca wstrzyknigcia
w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz
punkt 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia/wiewu

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Fiasp zgtaszano (1,3% w poréwnaniu z 1,0%

w przypadku leku poréwnawczego) reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym wysypke,
zaczerwienienie, stan zapalny, bdl i zasinienie). U pacjentow stosujacych produkt leczniczy Fiasp
w ciggltym podskornym wlewie insuliny (CSII) (N=261) zgtaszano (10,0% w poréwnaniu z 8,3%

w przypadku leku poréwnawczego) reakcje w miejscu wlewu (w tym zaczerwienienie, stan zapalny,
podraznienie, bol, zasinienie i swedzenie). Reakcje te sg zwykle tagodne i przemijajace oraz
zazwyczaj ustgpujg w czasie trwania leczenia.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ potwierdzono w badaniu prowadzonym z udziatem dzieci z cukrzyca
typu 1 w wieku od 2 do 18 lat. Badanie obejmowato 519 pacjentéw leczonych produktem Fiasp.

W og6lnym podsumowaniu cze¢stos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy nie
wskazujg na réznice w porownaniu z doswiadczeniem dotyczacym pacjentow dorostych.

W wymienionym badaniu z udziatem dzieci i mlodziezy, lipodystrofia (w tym lipohipertrofia,
lipoatrofia) w miejscu wstrzykniecia byta zgtaszana czesciej w poréwnaniu z badaniami z udziatem
dorostych (patrz powyzej). Wérod dzieci i mtodziezy lipodystrofia byta zgtaszana z czestoscia 2,1%

w przypadku produktu Fiasp w poréwnaniu z 1,6% w przypadku produktu NovoRapid.
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Inne szczegolne grupy pacjentow

Na podstawie wynikow badan klinicznych z zastosowaniem insuliny aspart stwierdzono, ze czgstos¢,
rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych zaobserwowanych u pacjentdw w podesztym wieku

i U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuja zadnych roznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia klinicznego dotyczacego populacji ogdlnej. Profil bezpieczenstwa

u pacjentow w bardzo podesztym wieku (> 75 lat) lub pacjentow z umiarkowanymi do cigzkich
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby jest ograniczony. Produkt leczniczy Fiasp podawano
pacjentom w podesztym wieku w celu badania wlasciwosci farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego W zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki powodujacej przedawkowanie insuliny, a hipoglikemia moze
rozwijac si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duza dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona za pomoca doustnie podawanej glukozy lub produktow
zawierajgcych cukier. Zaleca sie, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier.

. ci¢zka hipoglikemia, kiedy pacjent nie jest w stanie podjac¢ zadnego dziatania, moze by¢ leczona
glukagonem (w dawce od 0,5 mg do 1 mg) podanym domigsniowo lub podskornie przez osobe
przeszkolong lub glukoza podang dozylnie przez osobe nalezaca do fachowego personelu
medycznego. Glukoze nalezy poda¢ dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢
w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci zalecane jest
doustne podanie pacjentowi weglowodandéw w celu zapobiegania nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i ich analogi do wstrzykiwan,
szybkodziatajace. Kod ATC: A10ABOS.

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Fiasp jest szybkodziatajacg forma insuliny aspart.

Podstawowym dziataniem produktu leczniczego Fiasp jest regulowanie metabolizmu glukozy.
Insuliny, w tym insulina aspart, substancja czynna produktu leczniczego Fiasp, wywieraja swoje
swoiste dziatanie przez wigzanie si¢ Z receptorami insulinowymi. Insulina zwigzana z receptorem
obniza st¢zenie glukozy we krwi przez utatwienie wychwytu glukozy przez komorki migséni
szkieletowych i tkanki ttuszczowej oraz przez hamowanie uwalniania glukozy z watroby. Insulina
hamuje lipoliz¢ w adipocytach, hamuje proteoliz¢ i wzmaga syntezg biatek.

Dzialanie farmakodynamiczne
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Produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowa formg insuliny aspart, w przypadku ktdrej dodatek
nikotynamidu (witaminy Bs) powoduje szybsze poczatkowe wchianianie insuliny w poréwnaniu
z produktem leczniczym NovoRapid.

Poczatek dziatania nastgpowal 0 5 minut wezesniej, a czas do osiggnigcia maksymalnej szybkos$ci
wlewu glukozy byt o 11 minut krotszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp niz w przypadku
produktu leczniczego NovoRapid. W przypadku produktu leczniczego Fiasp maksymalne
zmniejszenie stezenia glukozy wystepowato miedzy 1 a 3 godzing po wstrzyknigciu. Zmniejszenie
stezenia glukozy W ciagu pierwszych 30 minut (AUCagir, 0-30 min) Wynosito 51 mg/kg w przypadku
produktu leczniczego Fiasp oraz 29 mg/kg w przypadku produktu leczniczego NovoRapid
(wspotczynnik Fiasp/NovoRapid: 1,74 [1,47; 2,10]9se c1). Catkowite zmniejszenie st¢zenia glukozy
i maksymalne (GIRmax) zmniejszenie stezenia glukozy byty poréwnywalne dla produktu leczniczego
Fiasp i produktu leczniczego NovoRapid. Catkowite i maksymalne zmniejszenie st¢zenia glukozy
przez produkt leczniczy Fiasp rosnie liniowo wraz ze zwigkszaniem dawki w zakresie dawek
terapeutycznych.

Produkt leczniczy Fiasp, w poréwnaniu z produktem leczniczym NovoRapid (patrz punkt 5.2), ma
wczesniejszy poczatek dziatania oraz wynikajace z tego zwigkszone dziatanie obnizajace stezenie
cukru, wystepujace wcze$niej. Nalezy wzigé to pod uwage podczas zalecania produktu leczniczego
Fiasp.

Czas dziatania produktu leczniczego Fiasp byt krotszy w poréwnaniu z produktem leczniczym
NovoRapid i trwat 3-5 godzin.

Dobowa zmienno$¢ wewnatrzosobnicza w zmniejszaniu stezenia glukozy we krwi byta niska

w przypadku produktu leczniczego Fiasp zarowno dla wczesnego (AUCair, 0-1h, CV~26%),
catkowitego (AUCgir, 0-12n, CV~18%), jak i maksymalnego efektu zmniejszania st¢zenia glukozy
(GIRmax, CV~19%).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt leczniczy Fiasp badano z udziatem 2068 dorostych pacjentow z cukrzycg typu 1

(1143 pacjentdw) i z cukrzyca typu 2 (925 pacjentéw) w 3 randomizowanych badaniach oceniajacych
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo (18-26 tygodni leczenia). Ponadto, produkt leczniczy Fiasp badano

W grupie 777 dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 w randomizowanym badaniu oceniajgcym
skutecznos$¢ i bezpieczenstwo (26 tygodni leczenia). W badaniu nie uczestniczyty dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Pacjenci z cukrzycg typu 1

Efekt terapeutyczny, jakim byto uzyskanie kontroli glikemii, byt oceniany podczas podawania
produktu leczniczego Fiasp dopositkowo lub po positku. Produkt leczniczy Fiasp podawany
dopositkowo byt rownowazny produktowi leczniczemu NovoRapid pod wzgledem obnizania st¢zenia
HbA1c, a poprawa odnos$nie stezenia HbAc byta statystycznie istotnie wyzsza na korzys¢ produktu
leczniczego Fiasp. Podajac produkt leczniczy Fiasp po positku, osiaggni¢to podobne obnizenie stgzenia
HbA1. jak po dopositkowym podaniu produktu leczniczego NovoRapid (tabela 3).

Tabela 3 Wyniki 26-tygodniowego badania klinicznego dotyczacego stosowania insuliny
W schemacie baza-bolus u pacjentéw z cukrzyca typu 1

Fiasp dopositkowo Fiasp po positku NovoRapid
+ insulina detemir + insulina detemir dopositkowo
+ insulina detemir

N 381 382 380
HbA1. (%)
Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania 7673 7675 76274
Zmiana skorygowana wzglgdem wartosci -0,32 -0,13 -0,17
wyj$ciowej
Szacunkowa réznica w leczeniu -0,15 [-0,23; -0,07]° 0,04 [-0,04, 0,12]°
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HbA1: (mmol/mol)

Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 =+ 57,6
Zmiana skorygowana wzglgdem wartosci -3,46 -1,37 -1,84
wyj$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu -1,62 [-2,50; -0,73]°F 0,47 [-0,41; 1,36]°

Zmiana stezenia glukozy w osoczu
(mmol/l) 2 godziny po positku”®

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 6,159 6,1 6,7 6,2 = 6,6
Zmiana skorygowana wzglgdem wartosci -0,29 0,67 0,38
wyjs$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu -0,67 [-1,29; -0,04]%E 0,30 [-0,34, 0,93]°

Zmiana stezenia glukozy w osoczu
(mmol/l) 1 godzine po positku”

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 5447 54 6,6 57—-+59
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -0,84 1,27 0,34
wyjs$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu -1,18 [-1,65; -0,71]%F 0,93 [0,46, 1,40]°

Masa ciala (kg)

Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania 78,6 = 79,2 80,5 = 81,2 80,2 = 80,7
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci 0,67 0,70 0,55
wyj$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu 0,12 [-0,30; 0,55]° 0,16 [-0,27. 0,58]°

Obserwowana czestos¢

wystepowania przypadkow ciezkiej

lub potwierdzonej pomiarem

stezenia glukozy w osoczu 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
hipoglikemii® na pacjentorok

ekspozycji (odsetek pacjentow)

Wskaznik szacunkowej czestosci 1,01 /0,88, 1,1 5]° 0,92 [0,81; 1,()6]D

Wartosci wyjsciowe i wartosci oznaczone na koniec badania sg oparte na $redniej z obserwowanych ostatnio dostgpnych wartosci. 95%
przedzial ufno$ci podano w nawiasach kwadratowych

A Test positkowy

B Cigzka hipoglikemia (epizod wymagajacy pomocy innej osoby) lub hipoglikemia potwierdzona pomiarem stezenia glukozy we krwi
zdefiniowana jako epizody potwierdzone na podstawie stwierdzenia stgzenia glukozy w osoczu < 3,1 mmol/l niezaleznie od objawow

€ Réznica migdzy podawanym dopositkowo produktem leczniczym Fiasp a podawanym dopositkowo produktem leczniczym NovoRapid
P Réznica migdzy podawanym po positku produktem leczniczym Fiasp a podawanym dopositkowo produktem leczniczym NovoRapid

E Statystycznie istotne na korzy$¢ produktu leczniczego Fiasp podawanego dopositkowo

33,3% pacjentow leczonych produktem leczniczym Fiasp podawanym dopositkowo osiagngto
docelowa warto$¢ HbA1c < 7% w poréwnaniu do 23,3% pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Fiasp podawanym po positku i do 28,2% pacjentéw leczonych produktem leczniczym NovoRapid
podawanym dopositkowo. Szacunkowa szansa osiagnigcia wartosci HbA1c < 7% byta statystycznie
istotnie wyzsza w przypadku produktu leczniczego Fiasp podawanego dopositkowo niz w przypadku
produktu leczniczego NovoRapid (iloraz szans: 1,47 [1,02; 2,13]ose c1). Nie wykazano statystycznie
istotnej réznicy miedzy produktem leczniczym Fiasp podawanym po positku a produktem leczniczym
NovoRapid podawanym dopositkowo.

Podanie produktu leczniczego Fiasp dopositkowo powodowato znaczaco wigksze obnizenie st¢zenia
glukozy w osoczu 1 godzing i 2 godziny po positku w poréwnaniu z produktem leczniczym
NovoRapid podanym dopositkowo. Podanie produktu leczniczego Fiasp po positku powodowato
wigksze obnizenie stezenia glukozy w 0soczu 1 godzing po positku niz w przypadku dopositkowego
podania produktu leczniczego NovoRapid, a podanie produktu leczniczego Fiasp 2 godziny po positku
powodowato pordwnywalne obnizenie stezenia glukozy w osoczu po positku, jak w przypadku
dopositkowego podania produktu leczniczego NovoRapid (tabela 3).

Mediana catkowitej dawki insuliny podawanej jako bolus byta na koncu badania podobna

w przypadku produktu leczniczego Fiasp podawanego dopositkowo, produktu leczniczego Fiasp
podawanego po positku i produktu leczniczego NovoRapid podawanego dopositkowo (zmiana na
koncu badania w stosunku do wartosci wyjsciowej: produkt leczniczy Fiasp podawany dopositkowo:
0,33 — 0,39 jednostki/kg/dobe; produkt leczniczy Fiasp podawany po positku:

0,35 — 0,39 jednostki/kg/dobe; produkt leczniczy NovoRapid podawany dopositkowo:

0,36 — 0,38 jednostki/kg/dobe). Zmiany mediany catkowitej dawki insuliny bazowej na koficu
badania w stosunku do warto$ci wyjsciowej byty poréwnywalne w przypadku produktu leczniczego
Fiasp podawanego dopositkowo (0,41 — 0,39 jednostki/kg/dobe), produktu leczniczego Fiasp
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podawanego po positku (0,43 — 0,42 jednostki/kg/dobe) i produktu leczniczego NovoRapid
podawanego dopositkowo (0,43 — 0,43 jednostki/kg/dobe).

Pacjenci z cukrzycq typu 2
Potwierdzono, ze zmniejszenie warto$ci HbA1c na koncu badania w stosunku do warto$ci wyjsciowe;j
byto réwnowazne do uzyskanego w przypadku produktu leczniczego NovoRapid (tabela 4).

Tabela 4 Wyniki 26-tygodniowego badania Kklinicznego gdzie stosowano insuline w schemacie
baza-bolus u pacjentow z cukrzyca typu 2

Fiasp

+ insulina glargine

NovoRapid
+ insulina glargine

N

345

344

HbA1c (%)

Wartos¢ wyjsciowa — Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

8,0 6,6
-1,38

-0,02 [-0,15; 0,10]

7966
-1,36

HbA 1. (mmol/mol)

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania
Zmiana skorygowana wzglgdem wartosci
wyj$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

63,5 - 49,0
-15,10

-0,24 [-1,60; 1,11]

62,7 = 48,6
-14,86

Zmiana stezenia glukozy w osoczu
(mmol/l) 2 godziny po positku”
Wartos¢ wyjsciowa — Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

76— 4,6
-3,24

-0,36 [-0.81; 0,08]

7349
-2,87

Zmiana stezenia glukozy w osoczu
(mmol/l) 1 godzine po positku”
Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania
Zmiana skorygowana wzglgdem wartosci
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

6,041
-2,14

-0,59 [-1,09; -0,09]C

5946
-1,55

Masa ciala (kg)

Wartos¢ wyjsciowa — Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci
wyj$ciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

89,0 91,6
2,68

0,00 [-0,60; 0,61]

88,3 + 90,8
2,67

Obserwowana czesto$¢ wystepowania
przypadkéw ciezkiej lub
potwierdzonej pomiarem stezenia
glukozy w osoczu hipoglikemii® na
pacjentorok ekspozycji (odsetek
pacjentow)

Wskaznik szacunkowej czestosci

17,9 (76,8)

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

16,6 (73,3)

Wartosci wyjsciowe i wartosci oznaczone na koniec badania sg oparte na $redniej z obserwowanych ostatnio dostgpnych wartosci. 95%

przedziat ufhosci podano w nawiasach kwadratowych

A Test positkowy

B Cigzka hipoglikemia (epizod wymagajacy pomocy innej osoby) lub hipoglikemia potwierdzona pomiarem steZenia glukozy we Krwi
zdefiniowana jako epizody potwierdzone na podstawie st¢zenia glukozy w 0soczu < 3,1 mmol/l niezaleznie od objawow

C Statystycznie istotne na korzy$¢ produktu leczniczego Fiasp

Dawkowania po positku u pacjentow z cukrzyca typu 2 nie badano.

74,8% pacjentow leczonych produktem leczniczym Fiasp osiagneto docelowa wartos¢ HbA1c < 7%
w poréwnaniu z 75,9% pacjentow leczonych produktem leczniczym NovoRapid. Nie byto

statystycznie istotnej ré6znicy miedzy produktami leczniczymi Fiasp i NovoRapid w odniesieniu do
szacowanych szans osiaggnigcia wartosci HbA1c < 7%.
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Mediana catkowitej dawki insuliny podawanej jako bolus po zakonczeniu badania byta podobna dla
produktéw leczniczych Fiasp i NovoRapid (zmiana na koncu badania w stosunku do warto$ci
wyjsciowej: Fiasp: 0,21 — 0,49 jednostki/kg/dobe i NovoRapid: 0,21 — 0,51 jednostki/kg/dobg).
Zmiany mediany catkowitej dawki insuliny bazowej na koncu badania w stosunku do wartosci
wyjsciowej byty porownywalne dla produktu leczniczego Fiasp (0,56 — 0,53 jednostki/kg/dobe)

i NovoRapid (0,52 — 0,48 jednostki/kg/dobe).

Pacjenci w podesztym wieku

W trzech kontrolowanych badaniach klinicznych 192 z 1219 (16%) pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub
typu 2 leczonych produktem leczniczym Fiasp bylo w wieku > 65 lat, a 24 z 1219 (2%) byto w wieku
> 75 lat. Ogolnie nie stwierdzono réznic w bezpieczenstwie ani skutecznosci stosowania produktu
leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku i mtodszych.

Ciggly podskorny wlew insuliny (CSII)

W 6-tygodniowym, randomizowanym (2:1), aktywnie kontrolowanym, prowadzonym metoda
podwoijnie $lepej proby w grupach réwnolegtych badaniu oceniano zgodno$¢ produktéw leczniczych
Fiasp i NovoRapid podawanych za pomoca CSII u dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1. Ani

w grupie przyjmujacej produkt leczniczy Fiasp (N = 25), ani produkt leczniczy NovoRapid (N = 12)
nie wystapity potwierdzone mikroskopowo epizody niedroznosci zestawu do wlewu. Dwadch
pacjentow z grupy przyjmujacej produkt leczniczy Fiasp zgtosito po dwie reakcje w miejscu wklucia
zwigzane z leczeniem.

W 2-tygodniowym badaniu krzyzowym wykazano wigkszy efekt obnizania popositkowego stezenia
glukozy w osoczu przez produkt leczniczy Fiasp po standaryzowanym tescie positkowym

w przypadku odpowiedzi po 1 godzinie i 2 godzinach (r6znica w leczeniu: -0,50 mmol/l [-1,07;
0,07]95% c1 i -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03]s% c1) W poréwnaniu z produktem leczniczym NovoRapid

z zastosowaniem CSII.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Fiasp oceniano

w randomizowanym 1:1:1, aktywnie kontrolowanym badaniu klinicznym trwajacym 26 tygodni,
przeprowadzonym wsrdd dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1, w wieku od 1 do 18 lat (N=777).

W badaniu tym poréwnywano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Fiasp
podawanego dopositkowo (0-2 minuty przed positkiem) lub po positku (20 minut po rozpoczgciu
positku) do stosowania produktu NovoRapid podawanego dopositkowo, oba produkty stosowano

w skojarzeniu z insuling degludec.

Grupa badana, w ktorej stosowano Fiasp dopositkowo obejmowata 16 dzieci w wieku 2-5 lat, 100
dzieci w wieku 6-11 lat oraz 144 nastolatkow w wieku 12-17 lat. Grupa badana, w ktdrej stosowano
Fiasp po positku obejmowata 16 dzieci w wieku 2-5 lat, 100 dzieci w wieku 6-11 lat oraz 143
nastolatkow w wieku 12-17 lat.

Wykazano wyzsza skutecznos¢ w kontrolowaniu glikemii produktu Fiasp podawanego dopositkowo
w poréwnaniu z produktem NovoRapid podawanym dopositkowo w odniesieniu do zmiany HbAlc
(ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]195% CT). Wykazano nie mniejszg skuteczno$¢ w kontrolowaniu glikemii
z zastosowaniem produktu Fiasp podawanym po positku w poréwnaniu z produktem NovoRapid
podawanym dopositkowo (ETD: 0,13% [-0,01; 0,26]95% CI). W przypadku produktu Fiasp
podawanego dopositkowo wykazano statystycznie istotng poprawe srednich wartosci glikemii
mierzonych po 1. godzinie od positku w odniesieniu do wszystkich trzech gtownych positkow,

w poréwnaniu do produktu NovoRapid (mierzone za pomocg SMPG, ang. Self-Measured Plasma
Glucose). To poréwnanie w przypadku produktu Fiasp podawanego po positku byto korzystniejsze dla
produktu NovoRapid podawanego dopositkowo.

W poréwnaniu z produktem NovoRapid nie zaobserwowano zwigkszonego ryzyka hipoglikemii
cigzkiej lub potwierdzonej pomiarem stezenia cukru we krwi.

Obserwowana skutecznos$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania byly porownywalne we wszystkich
grupach wiekowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchianianie

Produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowa forma insuliny aspart, w przypadku ktorej dodatek
nikotynamidu (witaminy Bs) powoduje szybsze poczatkowe wchlanianie insuliny. Insulina pojawiata
sie w krwiobiegu okoto 4 minuty po podaniu (rysunek 1). Owo pojawienie si¢ nastepowato
dwukrotnie szybciej (co odpowiada 5 minutom wczesniej), a czas do osiggniecia 50% stezenia
maksymalnego byt o 9 minut krétszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp w poréwnaniu

z produktem leczniczym NovoRapid przy czterokrotnie wiekszej dostepnosci insuliny w ciggu
pierwszych 15 minut i dwukrotnie wiekszej dostepnosci insuliny w ciggu pierwszych 30 minut.

300 —

(o]

a

=
|

200 —

150 —

100 —

Stezenie insuliny aspart (pmol/l)

50 —

— Fiasp

——— NovoRapid

| | | | |
0 30 60 90 120

Czas (min)

Rysunek 1 USredniony profil insuliny u pacjentéw z cukrzyca typu 1 po wstrzyknieciu
podskérnym.

Catkowita ekspozycja na insuling byta porownywalna dla produktow leczniczych Fiasp i NovoRapid.
Srednia warto$¢ Cmax dla dawki 0,2 jednostki/kg wynosi 298 pmol/l i jest porownywalna z produktem
leczniczym NovoRapid.

Calkowita ekspozycja i maksymalne stezenie insuliny ro$nie proporcjonalnie wraz ze wzrostem
podawanych podskérnie dawek produktu leczniczego Fiasp w zakresie dawek terapeutycznych.

Bezwzgledna biodostgpnos¢ insuliny aspart po podaniu podskérnym produktu leczniczego Fiasp
W powloki jamy brzusznej, okolicg mig$nia naramiennego i udo wynosita okoto 80%.

Szybkie pojawienie si¢ w krwiobiegu jest niezalezne od miejsca wstrzyknigcia produktu leczniczego
Fiasp. Czas do osiggni¢cia stezenia maksymalnego i catkowita ekspozycja na insuling aspart byty
poréwnywalne w przypadku wstrzykniecia w powloki jamy brzusznej, ramig i udo. Wczesna
ekspozycja na insuling i stgzenie maksymalne byly poréwnywalne w przypadku wstrzyknigcia

w powtoki jamy brzusznej i ramig, ale nizsze w przypadku wstrzykniecia w udo.

Ciggty podskorny wlew insuliny (CSII)
Poczatek ekspozycji po zastosowaniu CSII (czas do osiggnigcia stezenia maksymalnego) byt
0 26 minut krotszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp w poréwnaniu z produktem leczniczym

NovoRapid, czego efektem byta okoto trzykrotnie wigksza dostepno$¢ insuliny w czasie pierwszych
30 minut (rysunek 2).
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Rysunek 2 Usrednione profile insuliny u pacjentow z cukrzycg typu 1 w przypadku
zastosowania CSII (0-5 godzin) skorygowane wzgledem wlewu insuliny bazowej

Dystrybucja

Insulina aspart cechuje si¢ niskim powinowactwem do biatek osocza (< 10%), podobnie jak zwykta
insulina ludzka.

Objetos¢ dystrybucji (V) po podaniu dozylnym wyniosta 0,22 I/kg (tj. 15,4 | w przypadku osoby
0 masie ciata 70 kg), co odpowiada objetosci ptynu zewnatrzkomorkowego w organizmie.

Metabolizm

Rozpad insuliny aspart przebiega podobnie do rozpadu insuliny ludzkiej; wszystkie powstajace
metabolity sg nieaktywne.

Eliminacja

Okres poltrwania po podskornym podaniu produktu leczniczego Fiasp wynosit 57 minut i jest
poréwnywalny z produktem leczniczym NovoRapid.

Po dozylnym podaniu produktu leczniczego Fiasp klirens byt szybki (1,0 I/godz./kg), a okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynidst 10 minut.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku z cukrzyca typu 1 produkt leczniczy Fiasp wykazywat weze$niejszy
poczatek ekspozycji i wyzszg wczesng ekspozycje na insuling, a jednoczesnie catkowita ekspozycja
i stezenie maksymalne byty podobne do uzyskiwanych w przypadku produktu leczniczego
NovoRapid.

Calkowita ekspozycja na insuling aspart i stezenie maksymalne po podaniu produktu leczniczego
Fiasp byly o 30% wyzsze w przypadku 0s6b w podesztym wieku niz u mtodszych dorostych.
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Ptec

Wptyw plci na farmakokinetyke produktu leczniczego Fiasp analizowano cato$ciowo na podstawie
danych z badan farmakokinetyki. Produkt leczniczy Fiasp wykazywal porownywalnie wczesniejszy
poczatek ekspozycji i wyzsza wezesna ekspozycje na insuling, a jednoczesnie podobna catkowita
ekspozycje i stezenie maksymalne w poréwnaniu z produktem leczniczym NovoRapid, zar6wno

U pacjentow plci zenskiej, jak i meskiej z cukrzycg typu 1.

Woczesna i maksymalna ekspozycja na insuling w przypadku produktu leczniczego Fiasp byta
porownywalna dla pacjentéw plci zenskiej, jak 1 meskiej z cukrzycg typu 1. Jednak catkowita
ekspozycja na insuling byta u pacjentow plci zenskiej wyzsza niz u pacjentdw pici meskiej z cukrzyca
typu 1.

Otylos¢

Poczatkowa szybko$¢ wchianiania zmniejszala si¢ wraz ze wzrostem wskaznika BMI, natomiast
calkowita ekspozycja byta podobna na r6znych poziomach BMI. W poréwnaniu z produktem
leczniczym NovoRapid, wptyw wskaznika BMI na wchtanianie byt mniej znaczacy w przypadku
produktu leczniczego Fiasp, prowadzac do relatywnie wyzszej ekspozycji poczatkowe;.

Rasa i pochodzenie etniczne

Wplyw rasy i pochodzenia etnicznego (rasa czarna w poréwnaniu z rasa biata oraz Latynosi

w stosunku do nie-Latynosow) na catkowita ekspozycje na insuling w przypadku produktu
leczniczego Fiasp badano w oparciu o wyniki analizy farmakokinetyki populacyjnej u pacjentow
z cukrzyca typu 1. W przypadku produktu leczniczego Fiasp nie znaleziono zadnej roéznicy

W ekspozycji miedzy badanymi rasami i grupami etnicznymi.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Wykorzystujac produkt leczniczy NovoRapid, przeprowadzono badanie farmakokinetyki po podaniu
pojedynczej dawki insuliny aspart u 24 0s6b z czynno$cia watroby od prawidtowej do powaznie
uposledzonej. U 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby szybko$¢ wehlaniania byta nizsza

i charakteryzowata si¢ wiekszg zmiennoscia.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wykorzystujac produkt leczniczy NovoRapid, przeprowadzono badanie farmakokinetyki po podaniu
pojedynczej dawki insuliny aspart u 18 0sob z czynnoscia nerek od prawidtowej do powaznie
uposledzonej. Nie wykazano wyraznego wplywu wartosci klirensu kreatyniny na warto$ci AUC, Cpax,
Cl/F i Tmax insuliny aspart. Dane ograniczaty si¢ do pacjentoéw z umiarkowanymi i ciezkimi
zaburzeniami czynnoS$ci nerek. Nie badano pacjentow z niewydolnoscia nerek wymagajaca
dializoterapii.

Dzieci | mlodziez

U dzieci (6-11 lat) i mtodziezy (12-18 lat) produkt leczniczy Fiasp wykazywal wczesniejszy poczatek
ekspozycji i wyzszg wczesng ekspozycje na insuling, a jednocze$nie catkowita ekspozycija i stezenie
maksymalne byty podobne do uzyskanych w przypadku produktu leczniczego NovoRapid.

Poczatek ekspozycji i wczesna ekspozycja na insuling w przypadku produktu leczniczego Fiasp byty
u dzieci i mtodziezy podobne do obserwowanych u dorostych. Catkowita ekspozycja w przypadku
produktu leczniczego Fiasp byta nizsza u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z dorostymi stosujacymi
dawke 0,2 jednostki/kg mc., natomiast ste¢zenie maksymalne insuliny aspart w surowicy byto podobne
w obu grupach wiekowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksyczneg0
wplywu na rozrod po ekspozycji na insuling aspart nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach in vitro, w tym badaniach wigzania z insuling i receptorami IGF-1 oraz
wplywu na wzrost komorek, insulina aspart zachowywata si¢ w Sposob bardzo przypominajacy
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insuline ludzka. Badania wykazaty takze, ze dysocjacja wigzania insuliny aspart z receptorem insuliny
jest rownowazna insulinie ludzkie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Metakrezol

Glicerol

Octan cynku

Disodu fosforan dwuwodny
Chlorowodorek argininy

Nikotynamid (witamina Bs)

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie rozciencza¢ ani nie mieszaé tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
z wyjatkiem ptynow infuzyjnych, jak opisano w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci
30 miesiecy.

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas produkt leczniczy mozna przechowywa¢ maksymalnie
przez 4 tygodnie. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Mozna przechowywac

w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. W celu ochrony przed $wiatlem naktada¢ nasadke na
wstrzykiwacz.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwah we wkladzie

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas produkt leczniczy mozna przechowywa¢ maksymalnie
przez 4 tygodnie. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac w loddwce.
Nie zamraza¢. Jesli wktad stanowi dorazny zapas i nie jest uzywany, nalezy go przechowywaé

w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Po pierwszym otwarciu produkt leczniczy mozna przechowywaé maksymalnie przez 4 tygodnie
(wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy insulinowej, patrz punkt 6.6). Nie przechowywacé
w temperaturze powyzej 30°C. Mozna przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas produkt leczniczy mozna przechowywa¢ maksymalnie
przez 2 tygodnie w temperaturze ponizej 30°C. Po tym terminie moze by¢ stosowany przez
maksymalnie 7 dni w temperaturze ponizej 37°C W przeznaczonej do tego wktadu pompie insulinowej
(patrz punkt 6.6). Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac. Jesli wktad stanowi dorazny zapas
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i nie jest uzywany, nalezy go przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ z dala od elementu
chtodzacego. W celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywaé wktad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $§wiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwoér do wstrzykiwan we wktadzie

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywaé wklad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Wkiad (szklo typu 1) wyposazony w tlok (halobutyl) i korek (halobutyl/poliizopren)

w wielodawkowym, jednorazowym fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu wykonanym

z polipropylenu, polioksymetylenu, poliweglanu i akrylonitryl-butadien-styrenu.

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.

Wielkos$ci opakowan: 1 (z igtami lub bez) fabrycznie napelniony wstrzykiwacz, 5 (bez igiet)
fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy i opakowanie zbiorcze zawierajace 10 (2 opakowania po 5)
(bez igietl) fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwor do wstrzykiwan we wkladzie

Wkiad (szklo typu 1) wyposazony w tlok (halobutyl) i korek (halobutyl/poliizopren) w pudetku
tekturowym.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 51 10 wktadow.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiolka (szkto typu 1) zamknieta gumowym krazkiem wykonanym z halobutylu/poliizoprenu

i ochronng plastikowa nasadka w celu uzyskania odpornego na manipulacje zbiornika w pudetku
tekturowym.

Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Wielkos$ci opakowan: 1 fiolka, 5 fiolek i opakowanie zbiorcze zawierajace 5 (5 opakowan po 1) fiolek.
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Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Wkitad (szklo typu 1) wyposazony w ttok (halobutyl) i gumowe zamknigcie (halobutyl/poliizopren)
W pudetku tekturowym.

Kazdy wktad zawiera 1,6 ml roztworu.

Wielkos$ci opakowan: 5 wktadow i opakowanie zbiorcze zawierajace 25 (5 opakowan po 5) wktadow.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Fiasp, jesli roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny.
Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Fiasp, jesli byt on zamrozony.

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz (FlexTouch) przeznaczony jest wytgcznie do podawania we
wstrzyknigciach podskérnych z zastosowaniem igiet do wstrzyknie¢ o dlugosci od 4 mm do 8 mm

i grubosci 0d 30G do 32G, zgodnych ze standardami ISO.

Igiet i fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami. Nie wolno
ponownie napeknia¢ wktadu.

Pacjent powinien wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu.

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Wktad (Penfill) przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych za
pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku firmy Novo Nordisk i igiet do wstrzyknig¢ o dlugosci
0od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G, zgodnych ze standardami ISO.

Igiet 1 wktadow nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami. Nie wolno ponownie napetia¢ wkiadu.
Pacjent powinien wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwah w fiolce

Igiet i strzykawek nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami.
Pacjent powinien wyrzuci¢ igl¢ po kazdym wstrzyknieciu.

Podawanie za pomocg CSII

Gdy produkt leczniczy Fiasp jest pobierany z fiolki, moze by¢ podawany za pomocg pompy
insulinowej w ciagglym podskérnym wlewie insuliny (CSII) przez maksymalnie 6 dni, jak opisano
w punkcie 4.2 i w ulotce dotaczanej do opakowania. Cewniki, ktorych powierzchnie wewnetrzne sa
wykonane z polietylenu lub poliolefiny, zostaty zbadane i uznane za kompatybilne do stosowania

Z pompa.

Podanie dozylne

Produkt leczniczy Fiasp pozostaje stabilny w ptynach infuzyjnych, takich jak 9 mg/ml (0,9%) roztwor
chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy przez 24 godziny w temperaturze pokojoweyj.

Do podania dozylnego produkt powinien by¢ uzywany w stezeniach od 0,5 jednostki/ml do

1 jednostki/ml insuliny aspart w systemach infuzyjnych z wykorzystaniem workéw infuzyjnych
wykonanych z polipropylenu.

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wkladzie

Wktadu nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami ani ponownie napetniaé.
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Wkitad (PumpCart) mozna stosowaé wylacznie z nastepujacymi pompami insulinowymi: Accu-Chek
Insight lub YpsoPump. Cewniki, ktorych powierzchnie wewnetrzne sa wykonane z polietylenu lub
poliolefiny, zostaty zbadane i uznane za kompatybilne do stosowania z pompa.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 stycznia 2017

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsveerd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1x3ml

1 x 3 ml + 7 igiet NovoFine Plus
1 x 3 ml + 7 igiet NovoFine
1x3ml+ 7 igiet NovoTwist
5x3ml

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Opakowanie nie zawiera igiet.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedna osobe.
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Przeznaczony do stosowania z igtami do wstrzyknie¢ o dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubos$ci od 30G
do 32G.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywaé¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/001 1 wstrzykiwacz po 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiel NovoFine Plus
EU/1/16/1160/003 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoFine
EU/1/16/1160/004 1 wstrzykiwacz po 3 ml i 7 igiet NovoTwist
EU/1/16/1160/005 5 wstrzykiwaczy po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU (Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz (FlexTouch))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwér do wstrzykiwan
insulina aspart
Podanie sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZBIORCZE ZEWNETRZNE (Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
(FlexTouch) — z blue box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 10 (2 opakowania po 5 x 3 ml) fabrycznie napelnionych wstrzykiwaczy

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Opakowanie nie zawiera igiel.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Do stosowania tylko przez jedng osobe.

Przeznaczony do stosowania z igltami do wstrzyknig¢ o dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G
do 32G.

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci
Podczas stosowania: Zuzy¢ W ciggu 4 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/006 10 wstrzykiwaczy po 3 mi

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (Fabrycznie napelniony
wstrzykiwacz (FlexTouch) — bez blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwoér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

5 x 3 ml. Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie jest przeznaczony do sprzedazy

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Opakowanie nie zawiera igiet.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Do stosowania tylko przez jedna osobe.

Przeznaczony do stosowania z igtami do wstrzyknie¢ o dtugosci od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G
do 32G.

8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin wazno$ci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywaé w lodowce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywac¢ w lodéwce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. W celu ochrony przed $wiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (Wklad (Penfill))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan we wktadzie
insulina aspart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

5x3ml
10 x 3 ml

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne
Przeznaczony do stosowania ze wstrzykiwaczami wielokrotnego uzytku firmy Novo Nordisk.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedna osobeg.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Nie przechowywa¢ w lodéwce. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. Przechowywa¢ wkiad w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/010 5 wktadow po 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 wktadéw po 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (Wklad (Penfill))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Fiasp 100 jednostek/ml, Penfill roztwér do wstrzykiwan
insulina aspart
Podanie sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (FIOLKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina aspart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1x10ml
5x 10 ml

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIE SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni (wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy
insulinowej).
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

‘ 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/007 1 fiolka po 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 fiolek po 10 ml

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 4.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (FIOLKA)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan
insulina aspart
Podanie sc., iv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne, podanie dozylne

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM OPAKOWAN ZBIORCZYCH (FIOLKA
— z blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

Opakowanie zbiorcze: 5 (5 opakowan po 1 x 10 ml) fiolek

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIE SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni (wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy
insulinowej).
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE NA OPAKOWANIE ZBIORCZE (FIOLKA — bez blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina aspart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1x 10 ml.
Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie jest przeznaczony do sprzedazy

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne lub dozylne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIE SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Podczas stosowania: Zuzy¢ w ciagu 4 tygodni (wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy
insulinowej).
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywac¢ w lodéwce. Nie zamrazac.
Podczas stosowania: Mozna przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE (Wklad (PumpCart))

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wktadzie
insulina aspart

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

5x1,6ml

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
Do stosowania wylgcznie z pompami dostosowanymi do PumpCart.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci
Podczas stosowania za pomoca pompy: Zuzy¢ w ciggu 7 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywa¢ w lodowce.

Dorazny zapas: mozna przechowywac¢ do 2 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.

Podczas stosowania: nie przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 37°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wktad z dala od zrédta swiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (Wklad (PumpCart))

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGI PODANIA

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan
insulina aspart
Podanie sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskdrne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,6 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Wktad
(PumpCart) — z blue box)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwor do wstrzykiwan we wktadzie
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
PumpCart

Opakowanie zbiorcze: 25 (5 opakowan po 5)

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobg.
Do stosowania wylacznie z pompami dostosowanymi do PumpCart.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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Podczas stosowania za pomoca pompy: zuzy¢ w ciggu 7 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodowce.

Dorazny zapas: mozna przechowywac do 2 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.

Podczas stosowania: nie przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 37°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wkitad z dala od zrédta swiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/013 25 (5 opakowan po 5) wktadow

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE W OPAKOWANIU ZBIORCZYM (Wkiad (PumpCart) — bez
blue box)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiasp 100 jednostek/ml, PumpCart roztwér do wstrzykiwan we wktadzie
insulina aspart

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu;
1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny aspart (co odpowiada 3,5 mg).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny, chlorowodorek argininy,
nikotynamid (witamina Bs), kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) i wode do
wstrzykiwan. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

5 x 1,6 ml. Pojedynczy element opakowania zbiorczego nie jest przeznaczony do sprzedazy.

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac¢ tylko przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
Do stosowania wylgcznie z pompami dostosowanymi do PumpCart.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Podczas stosowania za pomoca pompy: Zuzy¢ w ciggu 7 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: przechowywac¢ w lodowce.

Dorazny zapas: mozna przechowywac¢ do 2 tygodni w temperaturze ponizej 30°C.

Podczas stosowania: nie przechowywac¢ w lodowce. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 37°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wkitad z dala od Zrédta swiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/013 25 (5 opakowan po 5) wkiadow

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Fiasp

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fiasp 100 jednostek/ml, FlexTouch roztwor do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym
wstrzykiwaczu
insulina aspart

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
Jak stosowac lek Fiasp

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fiasp jest insuling przyjmowang do positku, szybko zmniejszajaca stezenie cukru we krwi. Lek
Fiasp to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy insuling aspart, stosowany do leczenia cukrzycy

u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1. roku. Cukrzyca jest chorobg, w Ktdrej organizm
nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Podawanie leku
Fiasp pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwos$cia
wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po jego rozpoczeciu.

Dziatanie leku jest najwigksze miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o srednim lub dtugim czasie
dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fiasp nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Szczegolnie nalezy wzig¢ pod uwagge:

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki dotyczace matego stezenia cukru we krwi w punkcie 4, Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie st¢zenia cukru we krwi szybciej niz inne
insuliny przyjmowane do positku. Po wstrzyknigciu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawic si¢
wczesniej,
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. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazOwki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania

niepozadane”,
. zmiang stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jaka dawke insuliny nalezy stosowac,
. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza
0 wystapieniu objawow niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa duszno$¢, szybki przyrost
masy ciata albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptynow (obrzek),

. zaburzenia narzadu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z tymczasowym nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy, takimi jak retinopatia
cukrzycowa,

. bol wywotany uszkodzeniem nerwu — jezeli stezenie cukru we Krwi szybko si¢ poprawia, moze
wystapi¢ nerwobol, zwykle przemijajacy,

. obrzek w okolicy stawdw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze doj$¢ do
zatrzymania wiekszej ilo$ci wody. Powoduje to obrzek wokot kostek i innych stawdw, ktory
zwykle szybko ustepuje,

. nalezy upewnic sig¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny- przed kazdym
wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby unikna¢ przypadkowego podania innej insuliny,

. leczenie insuling moze spowodowa¢ powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich
przeciwcial moze powodowac koniecznos¢ dostosowania dawki insuliny.

Informacje dla osob ze stabym wzrokiem w punkcie 3 ,Jak stosowa¢ lek Fiasp”.

Niektore stany i czynno$ci moga mie¢ wptyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:

. jezeli wystepuja klopoty z nerkami lub watrobg badz z nadnerczami, przysadka mézgowa albo
tarczyca;

. w przypadku zwigkszenia ¢wiczen fizycznych lub chgei zmiany dotychczasowej diety, co moze
wptywac na stezenie cukru we krwi;

. w przypadku innych chordb nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ sig
z lekarzem;

. w przypadku planowanego wyjazdu za granicg, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na
zapotrzebowanie na insuling i zmiang godzin wstrzykniec.

Podczas stosowania leku Fiasp zdecydowanie zaleca si¢ zapisanie nazwy i numeru serii kazdego
opakowania, w celu zachowania informacji na temat uzywanych serii.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomac zapobiega¢ powstawaniu zmian W tkance

thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepujg grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Fiasp”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku.

Lek Fiasp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki maja wptyw na
stezenie cukru we krwi, co moze oznaczac potrzebe zmiany dawki insuliny.
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Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki majgce wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan)

. antybiotyki z grupy sulfonamiddw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia gorgczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji)

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

chordb serca lub nadci$nienia t¢tniczego).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol (lek wptywajacy na owulacje)
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)
. hormony tarczycy (w leczeniu schorzen tarczycy)
. hormon wzrostu (w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu)
. glikokortykosteroidy (takie jak kortyzon —w leczeniu stanéw zapalnych)
. leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina —
w leczeniu astmy)
. tiazydy (w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania wody w organizmie).

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalii). Mogg one zarowno zwigkszac, jak i zmniejszac stgzenie
cukru we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

Po spozyciu alkoholu zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmieni¢ ze wzgledu na zmniejszenie lub
zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowaé stezenie cukru
we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w cigzy, jednak
podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
zwykle zmniejsza si¢ W pierwszych 3 miesigcach ciazy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesigcy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie ciazy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wroci do warto$ci sprzed okresu cigzy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate stezenie cukru we krwi moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi
lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest mate, zdolno$¢ koncentracji i reagowania
moze ulec ostabieniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta i innych osob. Nalezy zapyta¢ lekarza
0 mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepujg trudnos$ci w rozpoznawaniu malego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie odczytaé licznika dawki na wstrzykiwaczu,
nie powinny korzysta¢ ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej
I przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napetnionego wstrzykiwacza FlexTouch.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek
w jednym wstrzyknigciu z doktadnosciag do 1 jednostki.

Kiedy stosowa¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insuling przyjmowang do positku.

Doro$li: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),

z mozliwo$cia wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Dzieci i mtodziez: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczeciem positku

(do 2 minut), z mozliwo$cig wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczeciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnoénie takich sytuacji nalezy zasiegna¢
porady lekarza.

Dziatanie leku jest najwigksze migdzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustala:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku rdwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

Dostosowanie dawki w cukrzycy typu 2
Dawka dobowa powinna by¢ oparta na stgzeniu cukru we krwi w porze positkow i przed snem
poprzedniego dnia.

. Dawka przed $niadaniem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed obiadem poprzedniego dnia.

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed kolacjg poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stgzenia cukru we Krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki
Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi
mmol/I| mg/dI
Mniej niz 4 Mniej niz 71 zmnigjszy¢ dawke
0 1 jednostke
4-6 71-108 bez zmian dawki
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wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwickszy¢ dawke
0 1 jednostke

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub starszych)
Ten lek mozna stosowac u pacjentdw w podesztym wieku. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w sprawie
dostosowania dawki.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie dostosowania dawki.

Wstrzykiwanie leku Fiasp

Ten lek przeznaczony jest wytgcznie do podawania we wstrzyknieciach podskdrnych.

Przed pierwszym uzyciem leku Fiasp, lekarz lub pielegniarka pokaza jak nalezy uzywac fabrycznie
napelionego wstrzykiwacza. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzyknigcia to przednia czesé talii (brzuch) lub ramig.
. Nie wstrzykiwac do zyly ani do mig$nia.
. W obrgbie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zmian pod skorg (patrz punkt 4).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

. jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony lub nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak
przechowywac¢ lek Fiasp™),

. jesli insulina nie jest przezroczysta (np. jest metna) i nie jest bezbarwna.

Szczegotowa instrukcja obstugi wstrzykiwacza FlexTouch znajduje si¢ na odwrocie niniejszej ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej iloéci insuliny moze spowodowaé za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Mate st¢zenie cukru we krwi”.

Pominiecie zastosowania leku Fiasp
Jesli pacjent zapomni zastosowac insuline, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze
(hiperglikemia). Patrz punkt 4 ,,Duze st¢zenie cukru we krwi”.

Trzy proste sposoby, ktore moga pomoéc w uniknieciu matego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

. nalezy zawsze mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek zgubienia lub uszkodzenia aktualnie
uzywanego,

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, co informuje, ze pacjent choruje na cukrzyce,

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Patrz punkt 4 ,,Co nalezy zrobic¢,

gdy objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi”.
Przerwanie stosowania leku Fiasp
Nie nalezy przerywa¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzkiej hiperglikemii) i do kwasicy
ketonowej (stanu, w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasOw, co potencjalnie zagraza zyciu).
Objawy i informacje — patrz punkt 4 ,,Duze stezenie cukru we krwi”.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
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Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0s6b) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci moézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjac¢ dziatania w celu zwigkszenia st¢zenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Male stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji uczuleniowej (w tym wstrzasu anafilaktycznego) na
insuling lub ktorykolwiek ze sktadnikow leku Fiasp (czesto$¢ wystepowania nie jest znana), nalezy

zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

Do objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i §wiadu) na inne czesci
ciata
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia i potéw

. nudnosci (wymioty)
. trudnosci w oddychaniu
. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

Moga wystapi¢ inne reakcje uczuleniowe, takie jak uogolniona wysypka na skorze i obrzgk twarzy.
Wystepuja one niezbyt czesto i moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0s6b. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli objawy beda si¢ nasila¢ lub nie ustapia w ciggu kilku tygodni.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czgsto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0s6b). Grudki pod
powierzchnia skdry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skdry, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigecia — pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian
skérnych.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b)

Reakcje w miejscu podania: W miejscu wstrzyknigcia mogg wystapic¢ reakcje miejscowe. Mogg to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swgdzenie. Objawy te zwykle
ustepujg po kilku dniach.

Reakcje skorne: na skorze mogg wystapi¢ oznaki alergii, takie jak wyprysk, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zapalenie skory.

Ogodlne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem insulin, w tym leku Fiasp

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:

spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za

matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace matle stezenie cukru we krwi, ktére moga pojawi¢ si¢ nagle:

. bol glowy

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chlodna blada skora

. nudnosci

. uczucie silnego gtodu
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. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokdj

. nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, gdy objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwtocznie zwiekszy¢ stezenie cukru we Krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanow: Spozy¢ tabletki z glukozg lub jakgs
bogata w cukier przekaske, taka jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie stezenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtérzenie
przyjecia weglowodanow jesli stezenie cukru we krwi jest weigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczeka¢ na ustgpienie objawdw matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, a nastgpnie kontynuowac leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos$¢

Osoba chora na cukrzycg¢ powinna poinformowaé o chorobie wszystkich, z ktérymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnosci z powodu
matego stgzenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowa¢ osoby ze swojego otoczenia, ze jesli pacjent straci przytomno$¢, musza:

. obroci¢ go na bok, aby zapobiec zadtawieniu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medyczne;j;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykonac jedynie osoba, ktora wie jak podawa¢ glukagon.

. Pacjent, ktéremu podano glukagon powinien od razu po odzyskaniu przytomnosci spozy¢
cukier lub przekaske zawierajaca cukier.

. Pacjent, ktdry nie odzyskat przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego st¢zenia cukru we krwi moze spowodowaé uszkodzenie
mozgu, krétko- lub dtugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

. nastgpit spadek st¢zenia cukru we krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknieto glukagon;
. W ostatnim czasie wystgpito kilkakrotnie za mate stgzenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos¢ fizyczna mogg wymaga¢ zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, wykonania mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,
spozycia alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciggtego przyjmowania

za matej dawki insuliny, pominiecia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.

Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru we krwi - zazwyczaj pojawiaja si¢ stopniowo:

. nagte zaczerwienienie skory

. sucha skora

. uczucie senno$ci i zmgczenia

. suchos$¢ w ustach

. zapach owocow (acetonu) w wydychanym powietrzu
. czestsze oddawanie moczu

. uczucie pragnienia
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. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasow we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do Smierci.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

. poda¢ korygujaca dawke insuliny, jesli pacjent zostat poinformowany jak to zrobi¢;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu;

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fiasp

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzgcego. W celu ochrony przed swiattem naktada¢ nasadke na wstrzykiwacz.

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (FlexTouch) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac

W temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub w lodéwce (2°C — 8°C) do 4 tygodni. W celu
ochrony przed $wiatlem, nalezy zawsze naklada¢ nasadke na wstrzykiwacz, gdy nie jest on uzywany.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

. Substancja czynna leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny aspart
w 3 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny,
chlorowodorek argininy, nikotynamid (witamina Bs), kwas solny (do dostosowania pH),
wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) (patrz ostatni akapit w punkcie 2 ,,Wazne informacje
na temat niektorych sktadnikow leku Fiasp”) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu.

Wielkos$ci opakowan to 1, 5 lub opakowanie zbiorcze zawierajace 2 X 5 fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja obstugi wstrzykiwacza z lekiem Fiasp (FlexTouch)

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapoznadé sie
Z trescig ponizszej instrukcji. Postgpowanie niezgodne z instrukcjg moze spowodowaé podanie za
matej lub zbyt duzej ilo$ci insuliny co moze prowadzi¢ do duzego lub malego stezenia cukru we krwi.

Nie uzywa¢é wstrzykiwacza bez wczesSniejszego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Nalezy rozpoczaé¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Fiasp 100 jednostek/ml,

a nastepnie przyjrzec¢ si¢ ilustracjom ponizej, aby zapozna¢ si¢ z poszczegdlnymi cze$ciami
wstrzykiwacza i igly.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢ licznika dawki na
wstrzykiwaczu, nie powinny korzystaé ze wstrzykiwacza bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc
osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie uzywania fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza
FlexTouch.

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz z mozliwoscia nastawiania dawki zawiera 300 jednostek
insuliny. Mozna wybra¢ maksymalnie 80 jednostek na dawke z dokladnoscia do 1 jednostki.
Wstrzykiwacz jest przeznaczony do stosowania z jednorazowymi igtami do wstrzykiwan o dtugosci
od 4 mm do 8 mm i grubosci od 30G do 32G. Igly nie sa dotaczone do opakowania.

A Waine informacje

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z niniejszymi informacjami, poniewaz sg wazne dla prawidtowego
uzywania wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napeliony wstrzykiwacz
z lekiem Fiasp i igla (przyklad)
(FlexTouch)
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1 Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla

. Sprawdzi¢ nazwe i stezenie leku na etykiecie wstrzykiwacza, aby upewnic si¢, ze zawiera lek
Fiasp 100 jednostek/ml. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku przyjmowania kilku rodzajow
insuliny. Zastosowanie niewtasciwego rodzaju insuliny, moze doprowadzi¢ do zbyt duzego lub
za matego stezenia cukru we krwi.

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

. Sprawdzi¢, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przezroczysta i bezbarwna.
Spojrze¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina jest metna, nie uzywaé wstrzykiwacza.

=

. Wziaé nows igle i oderwaé papierowa nalepke.

Nalezy sie upewni¢, ze igla jest odpowiednio zamocowana.

. Natozy¢ igle bezposrednio na wstrzykiwacz.
. Przykreci¢, aby byta solidnie zamocowana.

Igla jest zabezpieczona dwiema oslonkami. Nalezy usunaé obie oslonki. Jezeli obie ostonki nie
zostang usuniete, insulina nie zostanie wstrzyknieta.

. Zdjac¢ zewnetrzna ostonke igly i zachowac¢ ja na pézniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknieciu
W celu bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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. Zdjaé¢ wewnetrzna ostonke igly i wyrzuci¢ ja. Przy probie ponownego zalozenia mozna si¢
przypadkowo uktu¢ lub zrani¢ iglg.

Kropla insuliny moze pojawi¢ si¢ na koncu igly. Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢
przeptyw insuliny.

Nie zaklada¢ nowej igly na wstrzykiwacz zanim pacjent nie bedzie gotowy do wykonania
wstrzyknigcia.

A Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet
i niedoktadnego dawkowania.

A Nigdy nie uzywac zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

. Przed rozpoczeciem zawsze nalezy sprawdzié¢ przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewni¢ sie, ze zostanie podana pelna dawka insuliny.

. Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, aby nastawié 2 jednostki. Nalezy upewnié sie, Ze licznik
dawki wskazuje 2.

t‘oi

Nastawiono
2 jednostki

. Trzyma¢ wstrzykiwacz iglg skierowang do gory.
Delikatnie popuka¢ w gérna czes¢ wstrzykiwacza kilka razy, aby pecherzyki powietrza
zebraty si¢ w gornej czesci.

(B
(ﬂ
A
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Wecisna¢ przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki powrdci do pozycji O.
Wartos¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igly.

Na koncu igly moze si¢ pojawi¢ maly pecherzyk powietrza, ale nie zostanie wstrzykniety.

Jesli kropla nie pojawi si¢, powtorzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy. Jezeli kropla nadal nie
pojawia sie, wymieni¢ igle i jeszcze raz powtdrzy¢ czynnoéci 2A do 2C.

Jezeli kropla insuliny nadal nie pojawia si¢, wyrzuci¢ wstrzykiwacz i uzy¢ nowego.

A Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy zawsze upewnic sie, ze kropla insuliny pojawila
si¢ na koncu igly. Zapewnia to prawidtowy przeptyw insuliny.

Jesli kropla nie pojawi sig, nie zostanie wstrzyknieta insulina, cho¢ licznik dawki moze si¢
przesuwaé. Moze to oznaczac, ze igla jest zablokowana lub uszkodzona.

A Nalezy zawsze sprawdzi¢ przeplyw insuliny przed wstrzyknieciem. Jesli przeplyw nie
zostanie sprawdzony, moze zosta¢ podane za mato insuliny lub w ogo6le insulina nie zostanie
podana. Moze to prowadzi¢ do zbyt duzego stezenia cukru we Krwi.

3 Nastawienie dawki

. Przed rozpoczeciem upewni¢ sieg, Ze licznik dawki wskazuje 0.
Wartos¢ 0 musi zroéwnac si¢ ze wskaznikiem dawki.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawié¢ zadana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielggniarki.

Jesli zostanie wybrana niewlasciwa dawka, mozna obroci¢ pokretlo do przodu lub do tytu, aby
skorygowac dawke.

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 80 jednostek.

Przyklady t

Nastawion
5 jednoste!

Nastawiono
24 jednostki
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Pokretto nastawiania dawki zmienia liczbe jednostek. Tylko licznik dawki i wskaznik dawki
pokazuja, ile jednostek wybrano na dawke.

Mozna nastawi¢ do 80 jednostek na dawke. Kiedy wstrzykiwacz zawiera mniej niz
80 jednostek, licznik dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych jednostek.

A Przed wstrzyknieciem insuliny zawsze sprawdzi¢ liczbe nastawionych jednostek,
korzystajac z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza w celu okreslenia dawki. Jesli zostanie nastawiona
i wstrzyknigta niewtasciwa dawka, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate.
Nie uzywac skali insuliny, gdyz pokazuje ona tylko w przyblizeniu ilo$¢ insuliny we
wstrzykiwaczu.
Kliknigcia pokretta nastawiania dawki roznia sie przy obrocie do przodu i do tytu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek.

4 Wstrzykiwanie dawki

. Whi¢é igle w skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny.
Nie dotykac palcami licznika dawki. Moze to spowodowac¢ przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisngé przycisk podania dawki i przytrzymac. Nalezy obserwowa¢ licznik dawki az
pokaze 0. Wartos¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki. Mozna wtedy ustysze¢ lub
poczu¢ kliknigcie.

. Przytrzymujac przycisk podania dawki, pozostawi¢ igle wbitg w skore.

. Przytrzymujac przycisk podania dawki, powoli policzy¢ do 6.

. W przypadku wezesniejszego wyjecia igly mozna zobaczy¢, jak insulina wycieka z koncowki
igly. Oznacza to, ze nie zostata podana petna dawka leku i nalezy zwigkszy¢ czestosé
sprawdzania stezenia cukru we Krwi.

Powoli policzy¢:

123456
el
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. Wyjac igle ze skory, a nastepnie zwolni¢ przycisk podania dawki.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy lekko uciska¢ skore przez kilka minut,
aby zatrzymac¢ krwawienie. Nie pociera¢ obszaru wstrzyknigcia.

7
|
I |
I
v

.J’J'

Po wstrzyknigciu na koncu igly moze pojawi¢ si¢ kropla insuliny. Jest to typowe i nie ma
wplywu na dawke.

A Zawsze obserwowa¢ licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych jednostek.
Przytrzymac przycisk podania dawki do momentu, gdy licznik dawki pokaze 0. Jesli licznik
dawki nie powrdcit do wartosci O, cala dawka nie zostata podana, co moze skutkowac zbyt
duzym stezeniem cukru we Krwi.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona?

. Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci 0, uzyta igla
mogta by¢ zablokowana lub uszkodzona.
. Oznacza to, ze lek nie zostat w ogoéle podany — nawet wtedy, gdy licznik dawki zmienit pozycj¢

i wskazuje inng dawke niz ta, ktora zostata poczatkowo nastawiona.

Co zrobi¢ w przypadku zablokowania igly?

Zdja¢ igte w sposdb opisany w punkcie 5 i powtorzy¢ wszystkie czynnosci, poczgwszy od punktu 1:
Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igla. Upewni¢ si¢, ze nastawiona zostata pelna potrzebna
dawka.

Podczas wykonywania wstrzykni¢cia nie nalezy nigdy dotykac licznika dawki.

Moze to zaktoci¢ wykonywanie wstrzykniecia.

5 Po wykonaniu wstrzykniecia

Zawsze nalezy wyrzuci¢ igle po kazdym wstrzyknieciu. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia,
zakazenia, wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania. Gdy igta bedzie

zablokowana, nie nastapi wstrzyknigcie insuliny.

. Wprowadzi¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej powierzchni bez dotykania
ani igly, ani zewngtrznej ostonki igly.

. Po wprowadzeniu igly ostroznie docisnaé zewnetrzna ostonke igly do konca.

. Odkrecié igle | wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielggniarke,
farmaceute lub zgodnie z zaleceniami wtadz lokalnych.
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Gdy wstrzykiwacz zostanie oprozniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub zgodnie z zaleceniami wiadz
lokalnych.

A Nigdy nie prébowa¢ zakladaé wewnetrznej oslonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ sie igta lub zrani¢ sie nia.

A Po kazdym wstrzyknieciu nalezy zawsze zdja¢ igle ze wstrzykiwacza i przechowywac
wstrzykiwacz bez przymocowanej iglty. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia, zakazenia,
wyciekania insuliny, blokowania si¢ igiet i niedoktadnego dawkowania.

6 Ile insuliny pozostalo?

. Skala insuliny pokazuje przyblizong ilo$¢ pozostatej we wstrzykiwaczu insuliny.

pozostalej
insuliny

. Aby dokladnie sprawdzi¢, ile insuliny pozostato, nalezy uzy¢ licznika dawki.
Obroci¢ pokretto nastawiania dawki, az licznik dawki zatrzyma sie.
Jesli widoczna jest liczba 80, co najmniej 80 jednostek pozostato we wstrzykiwaczu.
Jesli widoczna jest liczba mniejsza niz 80, pokazana liczba jest liczba jednostek pozostatych we
wstrzykiwaczu.

ILicznik dawki
zatrzymal si¢:|

jednoste

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki do tyhu, az licznik dawki wskaze 0.

. Jesli potrzeba wigcej jednostek, niz pozostato we wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke na
dwa wstrzykiwacze.
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A Podczas dzielenia dawki obliczenia nalezy wykonywaé bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy poda¢ cata dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza. Jesli dawka
zostanie nieprawidtowo podzielona, za mato lub za duzo insuliny zostanie wstrzykniete, co
moze doprowadzi¢ do duzego lub matego stezenia cukru we krwi.

A Innewaine informacje

. Wstrzykiwacz nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

. Zawsze nalezy nosi¢ ze soba zapasowy wstrzykiwacz i nowe igly na wypadek zgubienia lub
uszkodzenia.

. Wstrzykiwacz i igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
innych oséb, zwlaszcza dzieci.

. Nigdy nie nalezy udostepniaé swojego wstrzykiwacza lub igiet innym osobom. Moze to
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

. Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Lek uzywany przez
dang osob¢ moze zaszkodzi¢ innym.

. Osoby sprawujace opieke musza zachowaé najwyzsza ostroznos$¢ podczas zdejmowania
i usuwania zuzytych igiel, aby zmniejszy¢ ryzyko uktucia si¢ iglg i zakazenia krzyzowego.

Dbanie o wstrzykiwacz
. Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem. Niedelikatne lub niewtasciwe obchodzenie
si¢ moze prowadzi¢ do niewtasciwego dawkowania, co moze skutkowa¢ duzym lub matym

stezeniem cukru we Krwi.

. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie ani w innym miejscu, w ktérym bylby
narazony na zbyt wysoka lub za niskg temperature.

. Nie naraza¢ wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

. Nie nalezy my¢, moczy¢ ani smarowacé wstrzykiwacza. Jesli to konieczne, czyscic $ciereczka
nasgczong fagodnym detergentem.

. Nie nalezy upuszczaé wstrzykiwacza ani nie uderza¢ nim o twarde powierzchnie.
Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony lub podejrzewa sie, ze moze dziata¢ nieprawidtowo,
zawsze nalezy przykreci¢ nowa igle i sprawdzi¢ przeptyw insuliny przed wykonaniem

wstrzykniecia.
. Nie napelniaé wstrzykiwacza ponownie. Po oproznieniu nalezy go wyrzucic.
. Nie prébowa¢é naprawiaé ani rozmontowywaé wstrzykiwacza.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fiasp 100 jednostek/ml Penfill roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina aspart

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
Jak stosowac lek Fiasp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN E

1. Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fiasp jest insuling przyjmowang do positku, szybko zmniejszajaca stezenie cukru we krwi. Lek
Fiasp to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy insuline aspart, stosowany do leczenia cukrzycy

u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1. roku. Cukrzyca jest chorobg, w Ktorej organizm
nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowa¢ stezenie cukru we krwi. Podawanie leku
Fiasp pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwoscia
wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po jego rozpoczeciu.

Dziatanie leku jest najwigksze miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o srednim lub dtugim czasie
dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fiasp nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Szczegolnie nalezy wzig¢ pod uwage:

. matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za matle, patrz
wskazOwki dotyczace matego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie st¢zenia cukru we krwi szybciej niz inne
insuliny przyjmowane do positku. Po wstrzyknigciu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawic¢ si¢
wczesniej,
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. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazOwki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania

niepozadane”,
. zmiang stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jaka dawke insuliny nalezy stosowac,
. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza
0 wystgpieniu objawow niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa dusznosc¢, szybki przyrost
masy ciala albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptynow (obrzgk),

. zaburzenia narzadu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z tymczasowym nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy, takimi jak retinopatia
cukrzycowa,

. bol wywotany uszkodzeniem nerwu — jezeli stezenie cukru we krwi szybko si¢ poprawia, moze
wystapi¢ nerwobol, zwykle przemijajacy,

. obrzek w okolicy stawdw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze doj$¢ do
zatrzymania wiekszej ilosci wody. Powoduje to obrzek wokot kostek i innych stawdw, ktory
zwykle szybko ustepuije,

. nalezy upewni¢ sig, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny- przed kazdym
wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby unikng¢ przypadkowego podania innej insuliny,

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwcial skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich
przeciwcial moze powodowac koniecznos¢ dostosowania dawki insuliny.

Informacje dla osob ze stabym wzrokiem w punkcie 3 , Jak stosowa¢ lek Fiasp”.
Niektore stany i czynno$ci moga mie¢ wptyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé

si¢ z lekarzem:
. jezeli wystepuja ktopoty z nerkami lub watrobg badz z nadnerczami, przysadka mozgowa albo

tarczyca;

. w przypadku zwigkszenia ¢wiczen fizycznych lub chgcei zmiany dotychczasowej diety, co moze
wptywac na stezenie cukru we krwi;

. w przypadku innych chordb nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac¢ sig
z lekarzem;

. w przypadku planowanego wyjazdu za granicg, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec.

Podczas stosowania leku Fiasp zdecydowanie zaleca si¢ zapisanie nazwy i numeru serii kazdego
opakowania, w celu zachowania informacji na temat uzywanych serii.

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomac zapobiega¢ powstawaniu zmian W tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepujg grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Fiasp”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku.

Lek Fiasp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki maja wptyw na
stezenie cukru we krwi, co moze oznaczac potrzebe zmiany dawki insuliny.
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Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki majgce wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan)

. antybiotyki z grupy sulfonamiddw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia gorgczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji)

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

chordb serca lub nadci$nienia t¢tniczego).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol (lek wptywajacy na owulacje)
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)
. hormony tarczycy (w leczeniu schorzen tarczycy)
. hormon wzrostu (w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu)
. glikokortykosteroidy (takie jak kortyzon —w leczeniu stanéw zapalnych)
. leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina —
w leczeniu astmy)
. tiazydy (w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania wody w organizmie).

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalii). Mogg one zarowno zwigkszac, jak i zmniejszac stgzenie
cukru we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

Po spozyciu alkoholu zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmieni¢ ze wzgledu na zmniejszenie lub
zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Nalezy zatem cze$ciej niz zwykle monitorowaé stezenie cukru
we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w cigzy, jednak
podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesiacach ciazy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesigcy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie ciazy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wroci do warto$ci sprzed okresu cigzy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mate stezenie cukru we krwi moze wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, uzywania narzedzi
lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest mate, zdolno$¢ koncentracji i reagowania
moze ulec ostabieniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta i innych osob. Nalezy zapyta¢ lekarza
0 mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie odczytaé licznika dawki na wstrzykiwaczu,
nie powinny stosowaé tego insulinowego produktu leczniczego bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc
osoby dobrze widzacej i przeszkolonej w zakresie postugiwania si¢ wstrzykiwaczem.

Kiedy stosowa¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insuling przyjmowanag do positku.

Dorosli: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),

z mozliwo$cia wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Dzieci i mtodziez: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczeciem positku

(do 2 minut), z mozliwo$cig wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczeciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnosénie takich sytuacji nalezy zasiegna¢
porady lekarza.

Dziatanie leku jest najwigksze migdzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustala:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku rdwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

Dostosowanie dawki w cukrzycy typu 2
Dawka dobowa powinna by¢ oparta na stgzeniu cukru we krwi w porze positkow i przed snem
poprzedniego dnia.

. Dawka przed $niadaniem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed obiadem poprzedniego dnia.

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed kolacjg poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stgzenia cukru we Krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki
Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi
mmol/| mg/dI
Mniej niz 4 mniej niz 71 zmniejszy¢ dawke
0 1 jednostke
4-6 71-108 bez zmian dawki
wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwigkszy¢ dawke
0 1 jednostke

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub starszych)
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Ten lek mozna stosowac u pacjentdw w podesztym wieku. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w sprawie
dostosowania dawki.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie dostosowania dawki.

Wstrzykiwanie leku Fiasp
Ten lek przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknieciach podskornych za pomocy
wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku firmy Novo Nordisk.

Przed pierwszym uzyciem leku Fiasp lekarz lub pielegniarka pokaza jak nalezy go stosowac. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzyknigcia to przednia cze$é talii (brzuch) lub ramig.
. Nie wstrzykiwac¢ do zyty ani do mig$nia.
. W obrebie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zmian pod skorg (patrz punkt 4).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

. jesli wktad lub wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku jest uszkodzony. W takim przypadku nalezy
zwroci¢ go do dostawcy. Dalsze wskazOwki mozna znalez¢é w instrukcji obstugi wstrzykiwacza
wielokrotnego uzytku,

. jesli wktad nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Fiasp”™),

. jesli insulina nie jest przezroczysta (np. jest me¢tna) i nie jest bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia leku Fiasp

. Nalezy przeczyta¢ instrukcj¢ obstugi dostarczang ze wstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i st¢zenie na etykiecie wktadu (Penfill), aby upewni¢ si¢ ze zawiera
lek Fiasp.

. Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

. Nie wolno wspotdzieli¢ igiet z innymi osobami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

Pominie¢cie zastosowania leku Fiasp
Jesli pacjent zapomni zastosowac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze
(hiperglikemia). Patrz punkt 4 ,,Duze stezenie cukru we krwi”.

Trzy proste sposoby, ktore moga pomodc w uniknieciu matego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowe wktady z lekiem Fiasp,
. nalezy zawsze mie€ przy sobie co$, €O informuje, ze pacjent choruje na cukrzyce,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Patrz punkt 4 ,,Co nalezy zrobi¢,

gdy objawy wskazujg na mate st¢zenie cukru we krwi”.

Przerwanie stosowania leku Fiasp

Nie nalezy przerywa¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi (cigzkiej hiperglikemii) i do kwasicy
ketonowej (stanu, w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasdw, co potencjalnie zagraza zyciu).
Objawy i informacje — patrz punkt 4 ,,Duze stezenie cukru we krwi”.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czgsto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0s6b) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci moézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjac¢ dziatania w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Male stezenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji uczuleniowej (W tym wstrzasu anafilaktycznego) na
insuling lub ktorykolwiek ze sktadnikoéw leku Fiasp (czgsto$¢ wystgpowania nie jest znana), nalezy

zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast wezwac¢ pomoc medyczna.

Do objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i §wiadu) na inne czesci
ciata
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia i potow

. nudnoséci (wymioty)
. trudnosci w oddychaniu
. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

Moga wystapi¢ inne reakcje uczuleniowe, takie jak uogolniona wysypka na skorze i obrzgk twarzy.
Wystepuja one niezbyt czesto i moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli objawy beda si¢ nasila¢ lub nie ustgpia w ciggu kilku tygodni.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czgsto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0séb). Grudki pod
powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skdrna, czesto$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skérnych.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob)

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wstrzykniecia mogg wystapi¢ reakcje miejscowe. Mogg to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swgdzenie. Objawy te zwykle
ustepuja po kilku dniach.

Reakcje skorne: na skorze mogg wystapi¢ oznaki alergii, takie jak wyprysk, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zapalenie skory.

Ogodlne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem insulin, w tym leku Fiasp

. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:

spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za

matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi, ktére moga pojawic si¢ nagle:

. bol glowy

. niewyrazna mowa
. szybkie bicie serca
. zimne poty
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. chlodna blada skora

. nudnosci

. uczucie silnego gtodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj

. nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, gdy objawy wskazuja na male steZenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwigkszy¢ stezenie cukru we Krwi
przyjmujagc 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanow: spozy¢ tabletki z glukozg lub jakgs
bogata w cukier przekaske, taka jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie stezenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtérzenie
przyjecia weglowodanow jesli stezenie cukru we krwi jest wcigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczeka¢ na ustgpienie objawdw matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, nastepnie kontynuowac leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobié¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos$é

Osoba chora na cukrzycg¢ powinna poinformowac o chorobie wszystkich, z ktérymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnosci z powodu
matego stgzenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ osoby ze swojego otoczenia, ze jesli pacjent straci przytomnos$¢, musza:

. obroci¢ go na bok, aby zapobiec zadtawieniu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskac przytomno$¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykonac jedynie osoba, ktora wie jak podawac glukagon.

. Pacjent, ktéremu podano glukagon powinien od razu po odzyskaniu przytomnosci spozy¢
cukier lub przekaske zawierajaca cukier.

. Pacjent, ktory nie odzyskal przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego stezenia cukru we krwi moze spowodowac uszkodzenie
mozgu, krétko- lub dtugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do smierci.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

. nastgpit spadek stezenia cukru we krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknigto glukagon;
. W ostatnim czasie wystgpito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna mogg wymagaé zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, wykonania mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,
spozycia alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciagtego przyjmowania

za malej dawki insuliny, pominig¢cia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.

Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru we krwi - zazwyczaj pojawiajg si¢ stopniowo:

. nagte zaczerwienienie skory
. sucha skora

. uczucie sennos$ci i zmgczenia
. sucho$¢ w ustach
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. zapach owocow (acetonu) w wydychanym powietrzu

. czestsze oddawanie moczu
. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasow we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $pigczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

. poda¢ korygujaca dawke insuliny, jesli pacjent zostat poinformowany jak to zrobi¢;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu;

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fiasp

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,, Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywaé wktad w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $§wiattem.

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

Nie przechowywaé w lodéwce. Wktad (Penfill) mozna nosi¢ przy sobie i przechowywac

W temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 4 tygodni. W celu ochrony przed $wiatlem,
zawsze przechowywac wktad w opakowaniu kartonowym.

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

. Substancjg czynng leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazdy wktad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny,

chlorowodorek argininy, nikotynamid (witamina Bs), kwas solny (do dostosowania pH),
wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) (patrz ostatni akapit w punkcie 2 ,,Wazne informacje
na temat niektorych sktadnikow leku Fiasp™) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwor do wstrzykiwan we wktadzie.
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Wielkos$ci opakowan to 5 lub 10 wktadow po 3 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fiasp 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan w fiolce
insulina aspart

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
Jak stosowac lek Fiasp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fiasp jest insuling przyjmowang do positku, szybko zmniejszajacg st¢zenie cukru we krwi. Lek
Fiasp to roztwor do wstrzykiwan zawierajgcy insuline aspart, stosowany do leczenia cukrzycy

u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 1. roku. Cukrzyca jest chorobg, w Ktdrej organizm
nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowac stezenie cukru we krwi. Podawanie leku
Fiasp pomaga zapobiega¢ powiktaniom cukrzycy.

Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwos$cia
wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po jego rozpoczeciu.

Dziatanie leku jest najwigksze miedzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o srednim lub dtugim czasie
dziatania.

Ten lek moze by¢ rowniez stosowany we wlewie cigglym za pomoca pompy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

Kiedy nie stosowac leku Fiasp
* jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fiasp nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Szczegolnie nalezy wzig¢ pod uwagge:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki dotyczace matego stezenia cukru we krwi w punkcie 4, Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie stezenia cukru we krwi szybciej niz inne
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insuliny przyjmowane do positku. Po wstrzyknigciu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawic sie
wczesniej,

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest duze, patrz
wskazowki dotyczace duzego stgzenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania

niepozgdane”,
. zmiane stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jaka dawke insuliny nalezy stosowac,
. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwtocznie poinformowaé lekarza
0 wystgpieniu objawow niewydolnos$ci serca, takich jak: nietypowa dusznos$é, szybki przyrost
masy ciata albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptynéow (obrzgk),

. zaburzenia narzadu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z tymczasowym nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy, takimi jak retinopatia
cukrzycowa,

. b6l wywotany uszkodzeniem nerwu — jezeli stezenie cukru we Krwi szybko si¢ poprawia, moze
wystapi¢ nerwobol, zwykle przemijajacy,

. obrze¢k w okolicy stawdw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze doj$¢ do
zatrzymania wigkszej ilosci wody. Powoduje to obrzgk wokot kostek i innych stawow, ktory
zwykle szybko ustepuje,

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny- przed kazdym
wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby uniknaé¢ przypadkowego podania innej insuliny,

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich
przeciwcial moze powodowac koniecznos¢ dostosowania dawki insuliny.

Niektore stany i czynno$ci moga mie¢ wptyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem:
. jezeli wystepuja ktopoty z nerkami lub watrobg badz z nadnerczami, przysadka mézgowa albo

tarczyca;

. w przypadku zwigkszenia ¢wiczen fizycznych lub chgci zmiany dotychczasowej diety, co moze
wptlywac na stezenie cukru we krwi;

. w przypadku innych chorob nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢
z lekarzem;

. w przypadku planowanego wyjazdu za granicg, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na

zapotrzebowanie na insuline i zmiang¢ godzin wstrzykniec.

Podczas stosowania leku Fiasp zdecydowanie zaleca si¢ zapisanie nazwy i numeru serii kazdego
opakowania, w celu zachowania informacji na temat uzywanych serii.

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomac zapobiega¢ powstawaniu zmian W tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepujg grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Fiasp”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku.

Lek Fiasp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki maja wptyw na
stezenie cukru we krwi, co moze oznaczac potrzebe zmiany dawki insuliny.
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Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki majgce wplyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan)

. antybiotyki z grupy sulfonamiddw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbdlowo lub w celu zmniejszenia gorgczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji)

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

chordb serca lub nadci$nienia t¢tniczego).

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol (lek wptywajacy na owulacje)
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)
. hormony tarczycy (w leczeniu schorzen tarczycy)
. hormon wzrostu (w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu)
. glikokortykosteroidy (takie jak kortyzon —w leczeniu stanéw zapalnych)
. leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina —
w leczeniu astmy)
. tiazydy (w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania wody w organizmie).

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystgpowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalii). Mogg one zarowno zwigkszac, jak i zmniejszac stgzenie
cukru we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci), nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

Po spozyciu alkoholu zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmieni¢ ze wzgledu na zmniejszenie lub
zwigkszenie stezenia cukru we krwi. Nalezy zatem czgséciej niz zwykle monitorowaé stezenie cukru
we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w cigzy, jednak
podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesiacach ciazy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesigcy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie ciazy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczegGlnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wroci do warto$ci sprzed okresu cigzy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mate stezenie cukru we krwi moze wpltywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, uzywania narzedzi
lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest mate, zdolno$¢ koncentracji i reagowania
moze ulec ostabieniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta i innych osoéb. Nalezy zapyta¢ lekarza
0 mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepujg trudnosci w rozpoznawaniu malego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikéw leku Fiasp

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy stosowa¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insuling przyjmowang do positku.

Dorosli: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczgciem positku (do 2 minut),

z mozliwo$cia wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Dzieci i mtodziez: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczeciem positku

(do 2 minut), z mozliwo$ciag wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczeciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnoénie takich sytuacji nalezy zasiegna¢
porady lekarza.

Dziatanie leku jest najwigksze migdzy 1. a 3. godzing po wstrzyknieciu i trwa przez 3 do 5 godzin.

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustala:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

. kiedy sprawdzac stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwigkszenie lub zmniejszenie
dawki.

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku rdwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

Dostosowanie dawki w cukrzycy typu 2
Dawka dobowa powinna by¢ oparta na stgzeniu cukru we krwi w porze positkow i przed snem
poprzedniego dnia.

. Dawka przed $niadaniem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed obiadem poprzedniego dnia.

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we Krwi
zmierzonego przed kolacjg poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stgzenia cukru we Krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki
Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi
mmol/| mg/dI
Mniej niz 4 Mmniej niz 71 zmniejszy¢ dawke
0 1 jednostke
4-6 71-108 bez zmian dawki
wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwigkszy¢ dawke
0 1 jednostke

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub starszych)
Ten lek mozna stosowac u pacjentdw w podesztym wieku. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w sprawie
dostosowania dawki.
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W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku chorob nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie dostosowania dawki.

Wstrzykiwanie leku Fiasp

Ten lek nalezy wstrzykiwaé pod skore (wstrzyknigcie podskdrne) lub stosowac we wlewie cigglym za
pomocg pompy. Podawanie za pomoca pompy wymaga uzyskania szczegétowego przeszkolenia od
fachowego personelu medycznego.

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzyknigcia to przednia czesé talii (brzuch) lub ramig.
. Nie wstrzykiwac do zyly ani do mig$nia.
. W obrebie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zmian pod skora (patrz punkt 4).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

. jesli kapsel ochronny jest obluzowany lub go nie ma. Fiolka jest zabezpieczona plastikowym
kapslem ochronnym, aby pojemnik byt odporny na manipulacje. Jesli otrzymana fiolka jest
naruszona, nalezy zwroci¢ ja do dostawcy,

. jesli fiolka nie byta prawidtowo przechowywana (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac lek Fiasp”),

. jesli insulina nie jest przezroczysta (np. jest metna) i nie jest bezbarwna.

Sposob wstrzykniecia leku Fiasp

Przed pierwszym zastosowaniem leku Fiasp lekarz lub pielegniarka pokaza, jak go podawac.

1. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i stezenie na etykiecie fiolki, aby upewni¢ sie, ze zawiera lek Fiasp.

2. Zdja¢ z fiolki kapsel ochronny.

3. Zawsze do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igty i strzykawki, aby zapobiec
zanieczyszczeniu. Igiet ani strzykawek nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami.

4. Nabra¢ do strzykawki taka ilo$¢ powietrza, ktéra odpowiada objgtosci insuliny, ktdéra ma zostaé
wstrzyknigta. Wstrzyknaé powietrze do fiolki.

5. Obroci¢ fiolke ze strzykawka do gory dnem, a nastepnie nabra¢ do strzykawki odpowiednia
dawke insuliny. Wyciagna¢ igle z fiolki. Usung¢ powietrze ze strzykawki i sprawdzié, czy
dawka jest prawidtowa.

6. Wstrzykna¢ insuline pod skore. Stosowac technike wstrzykniecia zalecong przez lekarza lub
pielegniarke.

7. Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknigciu.

Stosowanie pompy do wlewu

Postepowac zgodnie z instrukcjami i zaleceniami lekarza dotyczacymi stosowania leku Fiasp za
pomoca pompy. Przed zastosowaniem leku Fiasp za pomocg pompy, pacjent powinien otrzymac
zrozumiale instrukcje dotyczace stosowania leku w pompie insulinowej oraz informacje na temat
dziatan, jakie powinny zosta¢ podjete w przypadku choroby, duzego lub matego stezenia cukru we
krwi oraz w przypadku awarii pompy. Jezeli lek Fiasp z fiolki podawany jest za pomoca pompy
insulinowej, mozna go stosowa¢ maksymalnie przez 6 dni.

Napelnianie pompy

. Leku Fiasp nie wolno rozciencza¢ ani miesza¢ z zadng inng insuling.

. Przed wprowadzeniem igly umy¢ woda z mydlem rece i skore w miejscu wprowadzania igly,
aby nie dopusci¢ do zakazenia w miejscu wklucia.

. Napelniajgc nowy zbiornik, nie pozostawia¢ duzych pecherzykéw powietrza ani w strzykawce,
ani w przewodzie.

. Zestaw do wlewu (przewdd i igta) musi by¢ wymieniany zgodnie z instrukcjami zawartymi

w informacji o produkcie dotaczonej do zestawu do wlewu.

Aby odnies¢ korzysci z wlewu insuliny i wykry¢ mozliwe nieprawidtowe dziatanie pompy
insulinowej, zaleca si¢ regularne dokonywanie pomiaréw stezenia cukru we krwi.
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Co zrobid, jesli wystapi awaria pompy
Na wypadek awarii pompy zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy zestaw do podawania insuliny za
pomoca wstrzykni¢¢ podskornych (np. wstrzykiwacz lub strzykawki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowa¢ za mate stezenie cukru we Krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,Mate st¢zenie cukru we krwi”.

Pominie¢cie zastosowania leku Fiasp
Jesli pacjent zapomni zastosowac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze
(hiperglikemia). Patrz punkt 4 ,,Duze st¢zenie cukru we krwi”.

Trzy proste sposoby, ktore moga poméc w uniknigeciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowe strzykawki i zapasows fiolke leku Fiasp,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, O informuje, ze pacjent choruje na cukrzyce,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Patrz punkt 4 ,,Co nalezy zrobic,

gdy objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi”.

Przerwanie stosowania leku Fiasp

Nie nalezy przerywac¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzkiej hiperglikemii) i do kwasicy
ketonowej (stanu, w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasOw, co potencjalnie zagraza zyciu).
Objawy i informacje — patrz punkt 4 ,,Duze stezenie cukru we krwi”.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czgsto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0s6b) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynno$ci mézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjac¢ dziatania w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazdwki ponizej w punkcie ,,Mate stgzenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia cig¢zkiej reakcji uczuleniowej (W tym wstrzasu anafilaktycznego) na
insuling lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku Fiasp (czgstos¢ wystepowania nie jest znana), nalezy

zaprzestaé stosowania tego leku i natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna.

Do objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i §wiadu) na inne czesci
ciata
. nagte pojawienie si¢ ztego samopoczucia i potow

. nudnosci (wymioty)
. trudnosci w oddychaniu
. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

Mogg wystgpi¢ inne reakcje uczuleniowe, takie jak uogoélniona wysypka na skérze i obrzek twarzy.
Wystepujg one niezbyt czesto i mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli objawy beda si¢ nasila¢ lub nie ustapig w ciggu kilku tygodni.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czgsto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0s6b). Grudki pod
powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
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(amyloidoza skdrna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktorym wystepujg grudki, pogrubienie lub obkurczenie skdry, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skdrnych.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b)

Reakcje w miejscu podania: W miejscu wstrzyknigcia moga wystapic¢ reakcje miejscowe. Mogg to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swgdzenie. Objawy te zwykle
ustepujg po kilku dniach.

Reakcje skorne: na skorze mogg wystapi¢ oznaki alergii, takie jak wyprysk, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zapalenie skory.

Ogolne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem insulin, w tym leku Fiasp

. Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:

spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za

matego positku lub pominigcia go.

Objawy zapowiadajace matle stezenie cukru we krwi, ktére moga pojawi¢ si¢ nagle:

. bol glowy

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chtodna blada skora

. nudnosci

. uczucie silnego gtodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj
. nienaturalne uczucie zmegczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, gdy objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwigkszy¢ stezenie cukru we Krwi
przyjmujgc 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanow: spozy¢ tabletki z glukozg lub jakgs
bogata w cukier przekaske, taka jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie st¢zenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtérzenie
przyjecia weglowodanow jesli stezenie cukru we krwi jest wcigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczeka¢ na ustgpienie objawoéw malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, nastepnie kontynuowac leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

Osoba chora na cukrzycg¢ powinna poinformowac o chorobie wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnosci z powodu
matego stgzenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac¢ osoby ze swojego otoczenia, ze jesli pacjent straci przytomnos$¢, musza:

. obroci¢ go na bok, aby zapobiec zadtawieniu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.
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Pacjent moze szybciej odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykona¢ jedynie osoba, ktora wie jak podawa¢ glukagon.

. Pacjent, ktéremu podano glukagon powinien od razu po odzyskaniu przytomnosci spozy¢
cukier lub przekaske zawierajacg cukier.

. Pacjent, ktory nie odzyskatl przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ uszkodzenie
mozgu, krétko- lub dtugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastapit spadek stezenia cukru we Krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknigto glukagon;
. W ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za male stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna mogg wymagaé zmiany.
. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, wykonania mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,
spozycia alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciagltego przyjmowania
za malej dawki insuliny, pominigcia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.

Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru we krwi - zazwyczaj pojawiaja si¢ stopniowo:
. nagte zaczerwienienie skory
. sucha skora

. uczucie sennosci i zmgczenia

. suchos¢ w ustach

. zapach owocow (acetonu) w wydychanym powietrzu
. czestsze oddawanie moczu

. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasOw we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm thuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet do Smierci.

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

. poda¢ korygujaca dawke insuliny, jesli pacjent zostat poinformowany jak to zrobi¢;
. sprawdzi¢ obecnos$¢ ciat ketonowych w moczu;

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fiasp
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,,Termin waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywac fiolke w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

Fiolke mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub
w lodowce (2°C — 8°C) do 4 tygodni (wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy
insulinowej). W celu ochrony przed $wiattem, fiolke nalezy zawsze przechowywa¢ w opakowaniu
kartonowym.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

. Substancjg czynnag leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny,

chlorowodorek argininy, nikotynamid (witamina Bs), kwas solny (do dostosowania pH),
wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) (patrz ostatni akapit w punkcie 2 ,,Wazne informacje
na temat niektorych sktadnikow leku Fiasp”) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1 lub 5 fiolek albo opakowanie zbiorcze z 5 fiolkami 1 x 10 ml. Nie wszystkie
wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fiasp 100 jednostek/ml PumpCart roztwor do wstrzykiwan we wkladzie
insulina aspart

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
Jak stosowac lek Fiasp

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Fiasp i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fiasp jest insuling szybko zmniejszajaca stezenie cukru we krwi. Lek Fiasp to roztwoér do
wstrzykiwan zawierajacy insuline aspart, stosowany do leczenia cukrzycy u dorostych, mlodziezy

i dzieci w wieku powyzej 1. roku. Cukrzyca jest chorobg, w ktorej organizm nie wytwarza
wystarczajacej ilosci insuliny, aby kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi. Podawanie leku Fiasp pomaga
zapobiega¢ powiklaniom cukrzycy.

Informacje dotyczace wkiadu PumpCart
Wktad PumpCart jest stosowany z przeznaczong do tego wktadu pompa insulinowa:

. Pokrywa catkowite dobowe zapotrzebowanie pacjenta na insuling: zarowno bazowa (ang. basal)
jak i dopositkowg (ang. bolus).
. Przed zastosowaniem wktadu PumpCart w pompie insulinowej pacjent powinien zostac¢

odpowiednio przeszkolony przez lekarza lub pielggniarke.

Podstawowe (bazowe) zapotrzebowanie na insuline (ang. basal):
Jesli lek Fiasp jest podawany za pomoca pompy, insulina b¢dzie dostarczana do organizmu w Sposob

ciggly.
. Pokrywa to dobowe zapotrzebowanie pacjenta na insuline.
. Przed ustaleniem bazowego zapotrzebowania na insuling (ang. basal) lub przed zmiang ustawien

pompy nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia pompy (instrukcje dla uzytkownika).
. W przypadku zatrzymania pompy, nalezy pamietaé, ze dziatanie insuliny bedzie si¢ stopniowo
zmniejszato w czasie 3 do 5 godzin.

Dopositlkowe zapotrzebowanie na insuling¢ (ang. bolus):

. Insuline dopositkowg nalezy poda¢ do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwoscig
podania do 20 minut po jego rozpoczeciu (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Fiasp”).

. Dziatanie leku jest najwigksze miedzy 1. a 3. godzing po podaniu dopositkowym.

. Dziatanie leku trwa przez 3 do 5 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
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Kiedy nie stosowac¢ leku Fiasp
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Fiasp nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Szczegolnie nalezy wzig¢ pod uwagge:

. mate stgzenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli st¢zenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki dotyczace matego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie st¢zenia cukru we krwi szybciej niz inne
szybkodziatajace insuliny. Po podaniu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawi¢ si¢ wczesniej,

. duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stgzenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazowki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania

niepozadane”,
. zmiang stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jakg dawke insuliny nalezy stosowac,
. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza
0 wystgpieniu objawow niewydolnos$ci serca, takich jak: nietypowa dusznosé, szybki przyrost
masy ciala albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptynow (obrzgk),

. zaburzenia narzadu wzroku — szybka poprawa kontroli cukru we krwi moze by¢ zwigzana
z tymczasowym nasileniem si¢ zaburzen widzenia w cukrzycy, takimi jak retinopatia
cukrzycowa,

. bol wywotany uszkodzeniem nerwu — jezeli stezenie cukru we krwi szybko si¢ poprawia, moze
wystapi¢ nerwobol, zwykle przemijajacy,

. obrze¢k w okolicy stawdw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze doj$¢ do
zatrzymania wigkszej ilosci wody. Powoduje to obrzgk wokot kostek i innych stawow, ktory
zwykle szybko ustepuje,

. nalezy upewni¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny- przed kazdym
wstrzyknigciem nalezy sprawdzi¢ etykiete, aby unikng¢ przypadkowego podania innej insuliny,

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwciatl skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecnos¢ takich
przeciwcial moze powodowac konieczno$é dostosowania dawki insuliny.

Informacje dla oséb ze stabym wzrokiem w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Fiasp”.
Niektore stany i czynno$ci mogg mie¢ wptyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowac

si¢ z lekarzem:
. jezeli wystepuja klopoty z nerkami lub watrobg badz z nadnerczami, przysadka mézgowa albo

tarczyca;

. w przypadku zwigkszenia ¢wiczen fizycznych lub chgci zmiany dotychczasowej diety, co moze
wplywac na stezenie cukru we krwi;

. w przypadku innych choréb nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac sig
z lekarzem;

. w przypadku planowanego wyjazdu za granicg, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wptyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzyknig¢.

Podczas stosowania leku Fiasp zdecydowanie zaleca si¢ zapisanie nazwy i numeru serii kazdego
opakowania, w celu zachowania informacji na temat uzywanych serii.

Wktad (PumpCart) mozna stosowaé wylacznie z przeznaczong do tego wktadu pompg insulinowsg:
Accu-Chek Insight lub YpsoPump. Produktu nie wolno stosowa¢ z innymi pompami, gdyz moze to
spowodowac¢ niedoktadne dawkowanie insuliny, a w konsekwencji prowadzi¢ do hiper- lub
hipoglikemii.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
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Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomadc zapobiega¢ powstawaniu zmian W tkance
thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skéry, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Fiasp™). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skérnych w miejscu wstrzykniecia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotkniete takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekow przeciwcukrzycowych.

Dzieci | mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 1. roku.

Lek Fiasp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowa¢. Niektore leki maja wptyw na
stezenie cukru we krwi, co moze oznacza¢ potrzeb¢ zmiany dawki insuliny.

Ponizej wymienione sg najczgsciej stosowane leki majace wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (doustne i do wstrzykiwan)

. antybiotyki z grupy sulfonamiddw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego lub
dlawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji)

. inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

choréb serca lub nadci$nienia tetniczego.

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:

. danazol (lek wptywajacy na owulacje)
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)
. hormony tarczycy (w leczeniu schorzen tarczycy)
. hormon wzrostu (w leczeniu niedoboru hormonu wzrostu)
. glikokortykosteroidy (takie jak kortyzon — w leczeniu stanéw zapalnych)
. leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna (adrenalina), salbutamol lub terbutalina —
w leczeniu astmy)
. tiazydy (w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub nadmiernego zatrzymania wody w organizmie).

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilo$ci hormonu wzrostu (akromegalii). Mogg one zarowno zwigkszac, jak i zmniejszac stgzenie
cukru we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub W razie watpliwosci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

Po spozyciu alkoholu zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmieni¢ ze wzglgdu na zmniejszenie lub
zwigkszenie st¢zenia cukru we krwi. Nalezy zatem cze$ciej niz zwykle monitorowac¢ stezenie cukru
we Kkrwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w ciazy, jednak
podczas ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
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zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesigcach cigzy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesiecy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie ciazy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczegolnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wroci do warto$ci sprzed okresu cigzy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mate stezenie cukru we krwi moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, uzywania narzegdzi
lub obstugiwania maszyn. Jesli stezenie cukru we krwi jest mate, zdolno$¢ koncentracji i reagowania
moze ulec ostabieniu. Moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta i innych osob. Nalezy zapyta¢ lekarza
0 mozliwos¢ prowadzenia pojazdow, jesli:

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Fiasp

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sg w stanie odczyta¢ informacji na ekranie pompy, nie
powinny uzywac¢ pompy bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej i przeszkolonej
w zakresie postugiwania si¢ pompa.

Dawka leku Fiasp i kiedy stosowac¢ lek Fiasp

Zawsze nalezy stosowac insuling i dostosowywa¢ dawke insuliny bazowej (ang. basal) oraz

dopositkowej (ang. bolus) zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do

lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

. Dawke insuliny dopositkowej (bolus) nalezy dostosowa¢ na podstawie pomiaru stezenia cukru
we krwi oraz sktadu spozywanych positkow.

Dorosli
Dopositkowe dawki leku Fiasp powinny by¢ podawane tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),
z mozliwo$cig podania do 20 minut po rozpoczeciu positku.

Dzieci i mlodziez

Dopositkowe dawki leku Fiasp powinny by¢ podawane tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),
z mozliwos$cig podania do 20 minut po rozpoczeciu positku, W przypadku braku pewnosci co do
przyjecia positku. Odnosnie takich sytuacji nalezy zasiggnac porady lekarza.

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diete, powinien najpierw poradzi¢ sie lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku réwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapyta¢ lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub starszych)
Ten lek mozna stosowac u pacjentdw w podesztym wieku. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza w sprawie
dostosowania dawki.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku chordb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czgstsze sprawdzanie st¢zenia cukru we
krwi. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie dostosowania dawki.

Podawanie leku Fiasp
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Ten lek przeznaczony jest wylgcznie do podawania pod skore (podskoérnie). Nalezy uzywacé tylko
takiego rodzaju pompy insulinowej, ktéry jest przeznaczony do stosowania z tymi wktadami.

. Przed zastosowaniem wktadu PumpCart w pompie, pacjent musi zosta¢ szczegétowo
przeszkolony przez lekarza lub pielegniarke.
. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Miejsce podawania

. Zwykle insulina jest podawana w przednig cze$¢ talii (brzuch). Jednak, jesli lekarz tak zaleci,
moze by¢ podawana w ramig.

. Nie podawa¢ do zyly ani do mig$nia.

. W przypadku zmiany zestawu do wlewu (przewodu i igly), nalezy zmieni¢ miejsce

wprowadzenia igly. Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zmian pod skorg (patrz punkt 4,
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

. jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wktad zostato upuszczone, uszkodzone lub zgniecione.
W takim przypadku nalezy zwrdci¢ go do dostawcy,

. jesli wktad nie byt prawidtowo przechowywany (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Fiasp™),

. jesli insulina nie jest przezroczysta (np. jest me¢tna) i nie jest bezbarwna.

Szczegotowa instrukcja obstugi fabrycznie napetnionego wktadu PumpCart znajduje si¢ na odwrocie
niniejszej ulotki.

Sposob podania leku Fiasp
. Nalezy przeczytaé i przestrzega¢ instrukcji obstugi pompy dostarczonej wraz z pompg

insulinowa.

. Nalezy upewni¢ sig, ze zestaw do wlewu (przewdd i igta) jest odpowiedni do uzywania
Z posiadang pompa insulinowa.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wktadu (PumpCart), aby upewnic sie ze zawiera
lek Fiasp.

. Nie wolno wspotdzieli¢ z innymi zestawu do wlewu (przewodu i igty) ani wktadu PumpCart.

. Zestaw do wlewu (przewdd i igta) powinien by¢ zmieniany zgodnie z instrukcja zawarta

w informacji o produkcie dotgczonej do zestawu do wlewu.

Co zrobi¢, jesli wystapi awaria pompy
Na wypadek awarii pompy zawsze nalezy mieC przy sobie zapasowy zestaw do podawania insuliny za
pomoca wstrzyknie¢ podskornych (np. wstrzykiwacz lub strzykawki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilo$ci insuliny moze spowodowac za male stezenie cukru we krwi
(hipoglikemig) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

Pominie¢cie zastosowania leku Fiasp
Jesli pacjent zapomni zastosowac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze
(hiperglikemia). Patrz punkt 4 ,,Duze st¢zenie cukru we krwi”.

Trzy proste sposoby, ktére moga pomoc w uniknieciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowe wklady z lekiem Fiasp,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, O informuje, Ze pacjent choruje na cukrzyce,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Patrz punkt 4 ,,Co nalezy zrobi¢,

gdy objawy wskazuja na mate stgzenie cukru we Krwi”.
Przerwanie stosowania leku Fiasp

Nie nalezy przerywa¢ stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi (ci¢zkiej hiperglikemii) i do kwasicy
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ketonowej (stanu, w ktorym we krwi wystepuje za duzo kwasdw, co potencjalnie zagraza zyciu).
Objawy i informacje — patrz punkt 4 ,,.Duze stezenie cukru we krwi”.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie U kazdego one wystapia.

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 0s6b) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Cigzka hipoglikemia moze spowodowac
uposledzenie czynnos$ci moézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapig objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania w celu zwigkszenia stezenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Mate stgzenie cukru we krwi”.

W przypadku wystapienia ci¢zkiej reakcji uczuleniowej (w tym wstrzasu anafilaktycznego) na
insuling lub ktorykolwiek ze sktadnikéw leku Fiasp (czesto$¢ wystepowania nie jest znana), nalezy

zaprzestac¢ stosowania tego leku i natychmiast wezwaé pomoc medyczna.

Do objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i $wigdu) na inne czesci
ciata
. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia i potow

. nudnosci (wymioty)
. trudnosci w oddychaniu
. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

Moga wystapi¢ inne reakcje uczuleniowe, takie jak uogolniona wysypka na skorze i obrzgk twarzy.
Wystepujg one niezbyt czesto i mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b. Nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem, jesli objawy beda sie nasila¢ lub nie ustgpia w ciagu kilku tygodni.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czgsto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0s6b). Grudki pod
powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigecia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skornych.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b)

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wklucia mogg wystgpi¢ reakcje miejscowe. Moga to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swedzenie. Objawy te zwykle
ustepuja po kilku dniach.

Reakcje skorne: na skorze moga wystapi¢ oznaki alergii, takie jak wyprysk, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zapalenie skory.

Ogolne dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem insulin, w tym leku Fiasp
. Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czesto)
Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:

spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.
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Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi, ktére moga pojawic si¢ nagle:

. bol glowy

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chtodna blada skora

. nudnosci

. uczucie silnego glodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj
. nienaturalne uczucie zmegczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobié, gdy objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwtocznie zwigkszy¢ stezenie cukru we Krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodandw: spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas$
bogatg w cukier przekaske, taka jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub bogata w cukier przekaske) oraz
dostosowac ilo$¢ podawanej insuliny lub zatrzyma¢ pompe;

. zalecane jest ponowne zmierzenie stezenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtdrzenie
przyjecia weglowodanow jesli stezenie cukru we krwi jest wcigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczeka¢ na ustgpienie objawdéw malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, nastepnie kontynuowac leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

Osoba chora na cukrzycg¢ powinna poinformowac o chorobie wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac¢ inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu
malego stezenia cukru we krwi.

Nalezy poinformowac osoby ze swojego otoczenia, ze jesli pacjent straci przytomnos¢, musza:

. obroéci¢ go na bok, aby zapobiec zadtawieniu;
. natychmiast poszukaé¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadtawienia.

Pacjent moze szybciej odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykonac jedynie osoba, ktora wie jak podawa¢ glukagon.

. Pacjent, ktéremu podano glukagon powinien od razu po odzyskaniu przytomnosci spozy¢
cukier lub przekaske zawierajaca cukier.

. Pacjent, ktory nie odzyskal przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢ leczony
w szpitalu.

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego st¢zenia cukru we krwi moze spowodowacé uszkodzenie
mozgu, krétko- lub diugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli:

. nastgpit spadek stezenia cukru we krwi, ktory doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknigto glukagon;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawkowanie insuliny, dieta i aktywnos¢ fizyczna mogg wymaga¢ zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, wykonania mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,

spozycia alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciagtego przyjmowania
za malej dawki insuliny, pominig¢cia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.
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Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru we krwi - zazwyczaj pojawiaja si¢ stopniowo:

. nagte zaczerwienienie skory

. sucha skodra

. uczucie sennosci i zmeczenia

. sucho$¢ w ustach

. zapach owocoOw (acetonu) w wydychanym powietrzu
. czestsze oddawanie moczu

. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu — kwasicy ketonowej. Polega on na gromadzeniu si¢
kwasow we krwi wynikajacym z rozktadania przez organizm ttuszczu, a nie cukru. Brak leczenia
moze prowadzi¢ do §piaczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazuja na duze stezenie cukru we krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

. poda¢ korygujaca dawke insuliny, jesli pacjent zostat poinformowany jak to zrobi¢;
. sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu;

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fiasp

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywa¢ wktad w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

. Podczas stosowania nie przechowywac w loddwce.

. Wktad (PumpCart) mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do
2 tygodni.

. Po tym terminie mozna go uzywac¢ do 7 dni w temperaturze ponizej 37°C z przeznaczong do
tego wktadu pompa insulinows.

. Przed uzyciem wktad PumpCart nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu

ochrony przed uszkodzeniem. Podczas uzywania zawsze chroni¢ wktad przed $wiatlem.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp
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. Substancjg czynng leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu.

. Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny,
chlorowodorek argininy, nikotynamid (witamina Bs), kwas solny (do dostosowania pH),
wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) (patrz ostatni akapit w punkcie 2 ,,Wazne informacje
na temat niektorych sktadnikoéw leku Fiasp”) 1 woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwor do wstrzykiwan we wkladzie.

Wielkos$ci opakowan to: 5 wktadow oraz opakowanie zbiorcze zawierajace 25 (5 opakowan po 5)
wktadow po 1,6 ml. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allg,

DK-2880 Bagsverd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zr6dla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja uzywania fabrycznie napelnionego wkladu Fiasp PumpCart.

Fiasp PumpCart nalezy uzywaé wylacznie z przeznaczong do tego wkladu pompg insulinowa,
np. Accu-Chek Insight i YpsoPump.

. Nie wolno uzywacé tego wktadu z innymi urzgdzeniami nieprzeznaczonymi do PumpCart.

. Mogtoby to spowodowaé niedoktadne dawkowanie insuliny, a W konsekwencji prowadzi¢ do
duzego stezenie cukru we krwi (hiperglikemii) lub matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii).

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z niniejszg instrukcjg przed zastosowaniem wktadu PumpCart.

Nalezy rowniez zapoznaé sie¢ z instrukcja uzycia pompy (instrukcja dla uzytkownika) dotaczong
do pompy insulinowej.

. Wktad PumpCart jest gotowy do uzycia w pompie insulinowej.

. Wktad PumpCart zawiera 1,6 ml roztworu insuliny aspart, co odpowiada 160 jednostkom.

. Nigdy nie miesza¢ tego leku z innymi produktami leczniczymi.

. Nie napelia¢ wktadu PumpCart ponownie. Oprézniony wktad nalezy wyrzucic.

. Zawsze nalezy miec¢ przy sobie zapasowy wktad PumpCart.

. Nie stosowa¢ wktadu PumpCart we wstrzykiwaczach insulinowych, poniewaz moze to

spowodowa¢ nieprawidtowe dawkowanie.

. Podczas przechowywania i uzywania nalezy chroni¢ wktad PumpCart przed wysoka
temperaturg i $wiatlem.

. Wktad PumpCart przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla innych, zwlaszcza dzieci.

Tlok

Bialy pasek na
etykiecie

—_—

1. Przed umieszczeniem wkladu PumpCart w pompie:

. Doprowadzi¢ wktad PumpCart do temperatury pokojowe;j.

. Wyja¢ wktad PumpCart z opakowania zewnetrznego oraz z blistra.

. Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sie, ze jest to wktad Fiasp PumpCart.

. Sprawdzi¢ termin waznos$ci umieszczony na etykiecie i opakowaniu zewngtrznym.

. Zawsze sprawdzi¢ czy wkiad PumpCart wyglada tak jak powinien (rysunek A). Nie uzywaé
wkladu, jesli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia lub wyciek, lub jesli tlok zostat przesunigty

W ten sposob, ze spod tloka znajduje si¢ powyzej biatego paska na etykiecie. Moze to by¢
spowodowane wyciekiem insuliny. Na rysunku A przedstawiono jak powinien wyglada¢ wktad,
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gdy spdd ttoka znajduje si¢ za biatym paskiem na etykiecie. W razie podejrzenia uszkodzenia
wktadu PumpCart nalezy zwréci¢ go do dostawcy.

Sprawdzi¢ czy insulina we wktadzie PumpCart jest przezroczysta i bezbarwna. Nie uzywac
wktadu PumpCart jesli insulina jest megtna. We wkladzie moze znajdowac si¢ niewielka ilos¢
powietrza w postaci matych pecherzykow.

. Umieszczenie nowego wkladu Fiasp PumpCart w pompie

W celu umieszczenia nowego wkladu PumpCart w pompie, nalezy postepowac zgodnie
Z instrukcja uzycia dolgczong do pompy.

Umiesci¢ wktad PumpCart w komorze wkladu pompy, wprowadzajac go strong tloka.

Potaczy¢ zestaw do wlewu z wkladem PumpCart za pomocg adaptera pompy.

W celu ustawienia pompy nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja uzycia dotaczong do pompy.
. Usuwanie pustego wkladu Fiasp PumpCart z pompy

W celu usunigcia pustego wktadu PumpCart z pompy, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
uzycia dotaczong do pompy.

Odtaczy¢ adapter wraz z zestawem do wlewu od pustego wktadu PumpCart.

Wyrzucié¢ pusty wktad PumpCart oraz zuzyty zestaw do wlewu zgodnie z instrukcja przekazang
przez lekarza lub pielggniarke.

Postepowac zgodnie z punktami 1 i 2 w celu przygotowania i umieszczenia nowego wktadu
PumpCart w pompie.
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