BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, I6sning i cylinderampull

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvétska, l16sning i injektionsflaska

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 100 enheter insulin aspart* (motsvarar 3,5 mg).

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varije forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml I6sning.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvétska, 10sning i cylinderampull

Varije cylinderampull innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml 16sning.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10 ml 16sning.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varije cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml lsning.
*Insulin aspart framstélls i Saccharomyces cerevisiae med rekombinant-DNA teknik.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Injektionsvatska, 16sning (FlexTouch).

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvétska, 10sning i cylinderampull

Injektionsvatska, 16sning (Penfill).

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska

Injektionsvatska, 16sning .

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Injektionsvatska, 16sning (PumpCart).

Klar, farglos, vattenaktig 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer



Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Fiasp ar ett maltidsinsulin for subkutan administrering strax (0—2 minuter) innan en maltid inleds, med
mojlighet att administrera upp till 20 minuter efter att maltiden startat (se avsnitt 5.1).

Doseringen av Fiasp ar individuell och ska faststallas utifran den enskilda patientens behov. Fiasp
givet som subkutan injektion bor anvandas i kombination med medellangverkande eller langverkande
insulin som ges minst en gang om dagen. Vid behandling med basal-bolus regim kan cirka 50% av
detta behov ges i form av Fiasp och resterande del genom medellangverkande eller langverkande
insulin.

Det individuella totala dagliga insulinbehovet hos vuxna, ungdomar och barn kan variera och &r oftast
mellan 0,5 och 1 enhet/kg/dag.

Matning av blodglukos och justering av insulindosen rekommenderas for att uppna optimal glykemisk
kontroll.

Justering av dosen kan bli nddvandig vid dkad fysisk aktivitet, fordndrad diet eller i samband med
annan sjukdom. Adekvat 6vervakning av blodglukosnivaerna kravs under dessa forhallanden.

Verkningstiden varierar beroende pa dos, injektionsstalle, blodflode, temperatur samt grad av fysisk
aktivitet.

Patienter pa basal-bolusbehandling som glémmer en maltidsdos rekommenderas att kontrollera sin
blodglukosniva for att avgéra om en insulindos behovs. Patienterna ska ateruppta sitt normala
doseringsschema vid nasta maltid.

Insulinanalogers styrka, inklusive Fiasp, uttrycks i enheter. En (1) enhet Fiasp motsvarar
1 internationell enhet humant insulin eller 1 enhet andra snabbverkande insulinanaloger.

Det tidiga effektpaslaget maste beaktas nar Fiasp forskrivs (se avsnitt 5.1).

Behandlingsstart

Patienter med diabetes mellitus typ 1

Den rekommenderade startdosen hos insulinnaiva patienter med diabetes typ 1 &r cirka 50% av den
totala dagliga insulindosen och ska fordelas mellan maltiderna baserat pa maltidernas storlek och
sammansattning. Resten av den totala dagliga insulindosen ska ges i form av medellangverkande eller
langverkande insulin. En tumregel r att 0,2 till 0,4 enheter insulin per kilo kroppsvikt kan anvandas
for att berdkna den initiala totala dagliga insulindosen hos insulinnaiva patienter med diabetes typ 1.

Patienter med diabetes mellitus typ 2
Foreslagen initial dos ar 4 enheter vid en eller flera maltider. Antalet injektioner och efterfoljande
titrering beror pa det individuella glykemiska malet samt maltidernas storlek och sammanséttning.

Dosjustering kan 6vervagas dagligen baserat pa egenuppmatt plasmaglukos (SMPG) foregaende
dag/dagar enligt Tabell 1.

. Dosen fore frukost bor justeras utifrin SMPG fore lunch foregaende dag
. Dosen fare lunch bor justeras enligt SMPG fére middagen foregaende dag
. Dosen fore middag bor justeras enligt SMPG vid sanggaende foregaende dag



Tabell 1 Dosjustering

SMPG (se ovan) Dosjustering
mmol/I| mg/dI Enhet
<4 <71 -1
4-6 71-108 Ingen justering
>6 > 108 +1

Sarskilda populationer

Aldre patienter (> 65 &r)

Sékerhet och effekt av Fiasp har faststallts hos aldre patienter i aldern 65 till 75 ar. Noggrann
glukosmétning rekommenderas och insulindosen ska justeras individuellt (se avsnitt 5.1 och 5.2).
Erfarenheten frén behandling av patienter > 75 ar ar begransad.

Nedsatt njurfunktion
Nedsatt njurfunktion kan minska patientens insulinbehov. Hos patienter med nedsatt njurfunktion, ska
glukosmétningen intensifieras och dosen justeras individuellt (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Nedsatt leverfunktion kan minska patientens insulinbehov. Hos patienter med nedsatt leverfunktion,
ska glukosmaétningen intensifieras och dosen justeras individuellt (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population |

][Jl]Fiasp kan anvandas till ungdomar och barn fran 1 ars alder (se avsnitt 5.1). Det finns ingen klinisk
erfarenhet av anvandning av Fiasp hos barn under 2 érs alder.

Det rekommenderas att administrera Fiasp fore maltid (0-2 minuter), med flexibiliteten att
administrera upp till 20 minuter efter maltiden inletts i situationer nar det rader osakerhet kring
maltidsintaget.

Overgang fran andra insulinpreparat

Noggrann kontroll av glukosvarden rekommenderas under 6vergangen fran andra maltidsinsuliner och
de efterféljande veckorna. Overgéang fran ett annat maltidsinsulin kan géras enhet for enhet. Att
overfora en patient fran en annan typ, ett annat marke eller en annan tillverkare av insulin till Fiasp
maste ske under strikt medicinsk 6vervakning och kan leda till att dosen maste justeras.

Det kan kréavas justering av doser och tidpunkter for medellang-/langverkande insulinpreparat eller
annan samtidig diabetesbehandling.

Administreringssatt

Subkutan injektion

Fiasp administreras subkutant genom injektion i bukvaggen eller éverarmen (se avsnitt 5.2).
Injektionsstallena ska alltid vaxlas inom samma omrade, for att minska risken for lipodystrofi och
kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, I6sning i férfylld injektionspenna

Den forfyllda injektionspennan (FlexTouch) tillfér 1-80 enheter i steg om 1 enhet.

FlexTouch atféljs av en bipacksedel med en detaljerad bruksanvisning som ska foljas. For
instruktioner om administrering, se bruksanvisningen sist i bipacksedeln.

Den forfyllda pennan ska endast anvéndas for subkutan administrering.

Om administrering genom spruta eller intravends injektion &r ndédvandig ska en injektionsflaska
anvandas. Om administrering genom infusionspump ar nédvandig ska en injektionsflaska eller en
PumpCart cylinderampull anvéindas.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Administrering med en insulinpenna for flergangsbruk




Om administrering genom spruta eller intravends injektion &r ndédvandig ska en injektionsflaska
anvandas. Om administrering genom infusionspump ar nédvandig ska en injektionsflaska eller en
PumpcCart cylinderampull anvéndas (se avsnitt 6.6).

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Administrering med spruta

Injektionsflaskan ska anvandas med insulinsprutor med motsvarande enhetsskala (enheter-100 eller
100 enheter/ml).

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)

Fiasp 16sning i injektionsflaska kan anvandas for CSII i pumpar avsedda for insulininfusion och tacker
behovet av bade bolusinsulin (cirka 50%) och basinsulin. Det kan administreras i enlighet med de
instruktioner som tillhandahalls av pumpens tillverkare, helst i buken. Vid anvandning i en pump for
insulininfusion far det inte spadas ut eller blandas med nagot annat insulinpreparat.

Patienter som anvander CSlI ska instrueras i anvandningen av pumpen och anvénda korrekt reservoar
och slang for pumpen (se avsnitt 6.6). Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna
i den produktinformation som medfdljer infusionssetet.

Patienter som administrerar Fiasp genom CSII maste fa utbildning i att administrera insulin genom
injektion och ha en alternativ insulinbehandling tillganglig om det skulle bli fel pa pumpen.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Administrering via CSII

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvandas med ett infusionspumpsystem for insulin som ar
utformad for att anvéandas med denna cylinderampull (se avsnitt 6.6).

Fiasp kommer att tdcka behovet av bade bolusinsulin (cirka 50%) och basinsulin. Det kan
administreras i enlighet med de instruktioner som tillhandahalls av pumpens tillverkare, helst i buken.
Infusionsstallet bor varieras inom samma omrade, for att minska risken for lipodystrofi.

Patienter som anvénder CSII ska instrueras i anvandningen av pumpen och anvénda korrekt slang for
pumpen (se avsnitt 6.6). Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i den
produktinformation som medfoljer infusionssetet.

Patienter som administrerar Fiasp genom CSIl maste fa utbildning i att administrera insulin genom
injektion och ha en alternativ insulinbehandling tillganglig om det skulle bli fel pa pumpen.

Cylinderampullen (PumpCart) ar endast lamplig for CSII i pumpsystem som ar lampliga for
insulininfusion. Om administrering genom spruta eller intravends injektion &r nddvéndig, ska en
injektionsflaska anvandas.

Intravends anvandning

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Om nodvandigt, kan Fiasp administreras intravendst av halso- och sjukvardspersonal.

Vid intravends anvandning ska det anvandas vid koncentrationer fran 0,5 enhet/ml till 1 enhet/ml
insulin aspart i infusionssystem. Infusionspasar av polypropen ska anvéndas.

Fiasp far inte blandas med nagot annat insulin eller lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6. For
instruktioner om utspadning av lakemedlet innan administration, se avsnitt 6.6.

Matning av blodglukos kravs under insulininfusion. Det maste noga sakerstéllas att insulinet injiceras i
infusionspasen och inte direkt i inloppsporten.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hypoglykemi

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad, storre fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.

Hypoglykemi kan upptrada om insulindosen &r for hog i forhallande till insulinbehovet (se avsnitt 4.8
och 4.9).

Patienter med vasentligt forbattrad blodglukoskontroll, t ex genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom vid hypoglykemi férandras och maste fa rad med
hansyn till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang
tid.

Tidpunkten for hypoglykemi aterspeglar oftast den administrerade insulinformuleringens tid-
effektprofil. Hypoglykemi kan intraffa tidigare efter en injektion/infusion jamfért med andra
maltidsinsuliner eftersom Fiasp borjar verka tidigare (se avsnitt 5.1).

Eftersom Fiasp ska administreras strax (0-2 minuter) innan en maltid inleds, med majlighet att
administrera upp till 20 minuter efter att maltiden startat, maste tiden till Fiasp borjar verka beaktas
vid forskrivning till patienter med samtidig sjukdom eller behandlingar dar férdréjd absorption av mat
kan forvéntas.

Pediatrisk population[ik2]
For att undvika nattlig hypoglykemi rekommenderas noggrann évervakning av blodglukosnivaer om
detta lakemedel administreras efter att dagens sista maltid inletts.

Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Otillrackliga doser eller avbruten behandling, i synnerhet hos patienter som har behov av insulin, kan
leda till hyperglykemi och diabetisk ketoacidos, tillstand som potentiellt &r dodliga.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)

Funktionsfel pa pump eller infusionsset kan leda till snabbt uppkommen hyperglykemi och ketos.
Snabb identifiering och korrigering av orsaken till hyperglykemi eller ketos &r nédvandig.
Interimsbehandling med subkutan injektion kan krévas.

Felanvandning av PumpCart

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvandas med ett infusionspumpsystem for insulin som ar
utformad for att anvandas med denna cylinderampull. Den far inte anvandas med andra hjalpmedel
som inte ar utformade for cylinderampullen, da detta kan leda till felaktig dosering med hyper- eller
hypoglykemi som foljd (se avsnitt 6.6).

Hud och subkutan vévnad

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt vaxla injektionsstalle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordréjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stallen dar dessa reaktioner férekommer. En
plotslig andring av injektionsstalle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter dndring av injektionsstalle fran ett paverkat
omrade till ett intakt omrade. Justering av dosen diabeteslakemedel kan ocksa behdvas.



Overgang fr&n andra insulinpreparat

En 6vergang till en annan typ eller ett annat marke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Overvakning av patienten. Dosjustering kan kravas vid forandringar av styrka, marke (tillverkare), typ,
ursprung (animalt, humant insulin eller human insulinanalog) och/eller tillverkningsmetod
(rekombinant DNA eller insulin av animalt ursprung). Patienter som gar 6ver till Fiasp fran en annan
typ av insulin kan behdva en annan dos an den som anvéndes med deras vanliga insulinpreparat.

Samtidig sjukdom

Samtidig sjukdom, sarskilt infektioner och febertillstand, 6kar vanligtvis patientens behov av insulin.
Vid samtidig sjukdom i njure, lever eller sjukdom som paverkar binjurar, hypofys eller skoldkortel kan
andring av insulindosen kravas.

Kombination av pioglitazon och insulinpreparat

Fall av kronisk hjartsvikt har rapporterats nar pioglitazon har anvants i kombination med insulin,
sérskilt hos patienter med riskfaktorer for att utveckla kronisk hjartsvikt. Detta ska beaktas om
kombinationsbehandling med pioglitazon och insulinpreparat dvervdgs. Om kombinationen anvénds,
ska patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pa kronisk hjartsvikt, viktuppgang
och 6dem. Behandlingen med pioglitazon ska sattas ut vid forsamring av hjartsymtomen.

Insattande av insulin och intensifiering av glukoskontrollen

Intensifiering eller snabb forbéattring av glukoskontrollen har forknippats med G6vergaende, reversibel
oftalmisk refraktionsrubbning, forvarrad diabetesretinopati, akut smartsam perifer neuropati samt
perifert dem. Langsiktig glykemisk kontroll minskar emellertid risken for diabetesretinopati och
neuropati.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulin bildas. I sallsynta fall kan férekomst
av dessa insulinantikroppar krdva justering av insulindosen for att korrigera en tendens till hyper- eller
hypoglykemi.

Undvika oavsiktliga forvaxlingar/medicineringsfel

Patienter maste instrueras att alltid kontrollera etiketten pa insulinet fore varje injektion, for att
undvika oavsiktlig forvaxling mellan detta lakemedel och andra insulinpreparat.

Patienter maste visuellt kontrollera dosen i enheter fore administrering. For att patienten ska kunna
injicera sig sjélv ar det darfor ett krav att patienten kan lasa dosskalan. Patienter som &r blinda eller har
nedsatt syn, maste instrueras att alltid ta hjalp av nagon person som har god syn och som har fatt
utbildning i administrering av insulin.

Resor mellan tidszoner

Patienten bor konsultera lakaren fére resor mellan olika tidszoner.

Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner



Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Foéljande substanser kan minska insulinbehovet:

Perorala antidiabetika, MAO-hdmmare, betareceptorblockerande ldkemedel, ACE-hdmmare,
salicylater, anabola steroider, sulfonamider och GLP-1-receptoragonist.

Féljande substanser kan 6ka insulinbehovet:

Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreocideahormoner, sympatomimetika,
tillvdxthormon och danazol.

Betablockerande lakemedel kan maskera symtomen pa hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan antingen ¢ka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Fiasp kan anvandas under graviditet.

Data fran tva randomiserade kontrollerade kliniska prévningar som har genomforts med insulin aspart
(322 + 27 exponerade graviditeter) tyder inte pa nagon negativ effekt av insulin aspart pa graviditeten
eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa jamfort med I6sligt humant insulin.

Intensifierad glukoskontroll och dvervakning av gravida kvinnor med diabetes (diabetes typ 1,
diabetes typ 2 eller graviditetsdiabetes) rekommenderas under hela graviditeten och ndr graviditet
planeras. Insulinbehovet minskar i regel under den forsta trimestern och dkar déarefter under den andra

och tredje trimestern. Efter forlossningen atergar insulinbehovet normalt snabbt till nivan fore
graviditeten.

Amning

Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under amning. Insulinbehandling av den
ammande modern utgor inte nagon risk for barnet. Doseringen kan emellertid behdva justeras.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa djur har inte visat pa nagra skillnader mellan insulin aspart och humant
insulin med avseende pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till f6ljd av hypoglykemi. Detta kan
innebdra en risk i situationer dar denna formaga ar sarskilt viktig (t ex nar man kor bil eller anvander
maskiner).

Patienter bor radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Det géller sarskilt de som har
forsvagade varningssignaler pa hypoglykemi, helt saknar varningssignaler pa hypoglykemi, eller som
ofta drabbas av hypoglykemi. | dessa fall bor Iampligheten av bilkdrning dvervagas.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen




Den vanligaste biverkningen som rapporterats under behandlingen &r hypoglykemi (se avsnittet
”Beskrivning av utvalda biverkningar” nedan).

Biverkningslista i tabellform

De biverkningar som anges nedan (Tabell 2) &r baserade pa data fran 6 genomforda bekraftande
terapeutiska prévningar pa vuxna. Frekvenskategorier definieras enligt féljande konvention: Mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta (>1/10 000,
<1/1 000); mycket sillsynta (<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data).

Tabell 2 Biverkningar fran kliniska prévningar

MedDRA klassificering av | Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga | Ingen kand

organsystem frekvens

Immunsystemet Overkénslighet | Anafylaktiska

reaktioner

Metabolism och nutrition Hypoglykemi

Hud och subkutan vévnad Allergiska Lipodystrofi Kutan
hudmanifestatio amyloidost
ner

Allmanna symtom Reaktioner vid

och/eller symtom vid injektions-

administrerings-stallet f/infusionsstallet

T Biverkningar rapporterade efter marknadsforing

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allergiska reaktioner
Allergiska hudmanifestationer som rapporterats med Fiasp (1,8% jamfort med 1,5% for
jamforelseldkemedlet) omfattar eksem, hudutslag, kliande utslag, urtikaria samt dermatit.

Med Fiasp rapporterades generaliserade 6verkanslighetsreaktioner (i form av generaliserade hudutslag
och 6dem i ansiktet) som mindre vanligt (0,2% jamfort med 0,3% for jamforelseldkemedlet).

Hypoglykemi

Hypoglykemi kan uppsta om insulindosen ar for hdg i forhallande till insulinbehovet. Allvarlig
hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och/eller konvulsioner och kan orsaka tillfallig eller
permanent nedsattning av hjarnfunktionen eller till och med dodsfall. Symtomen pa hypoglykemi
uppstar vanligtvis plétsligt. De kan omfatta kallsvettning, sval blek hy, matthet, nervositet eller tremor,
oro, ovanlig trétthet eller svaghet, forvirring, koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad hunger,
synforandringar, huvudvark, illamaende och hjartklappning (se avsnitt 4.4 och 5.1). Hypoglykemi kan
uppkomma tidigare efter en injektion/infusion med Fiasp jamfort med andra maltidsinsuliner eftersom
Fiasp borjar verka tidigare.

Hud och subkutan vévnad

Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan amyloidos kan férekomma vid
injektionsstéllet och fordrdja den lokala insulinabsorptionen. Lipodystrofi har rapporterats vid
injektions-/infusionsstéllet hos patienter som behandlats med Fiasp (0,5% jamfort med 0,2% for
jamforelselakemedlet). Kontinuerling véaxling av injektionsstalle inom det angivna injektionsomradet
kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Reaktioner vid injektions-/infusionsstallet

Reaktioner vid injektionsstallet (inklusive hudutslag, rodnad, inflammation, smarta och blaméarken)
har rapporterats hos patienter som behandlats med Fiasp (1,3% jamfort med 1,0% for
jamforelseldkemedlet). Hos patienter som anvénde CSII (N=261): Reaktioner vid infusionsstallet
(inklusive rodnad, inflammation, irritation, smarta, blamarken och klada) har rapporterats hos patienter



som behandlats med Fiasp (10,0% jamfort med 8,3% for jamforelselakemedlet). Dessa reaktioner ar
vanligtvis lindriga och dvergaende och forsvinner normalt vid fortsatt behandling.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt har undersokts i en bekraftande terapeutisk provning pa barn med typ 1 diabetes i
aldern 2 till under 18 &r. | prévningen behandlades 519 patienter med Fiasp. Overgripande syntes inga
skillander i frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar i den pediatriska populationen jamfort
med erfarenheten i vuxenpopulationen. Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) vid
injektionsstéllet rapporterades oftare i denna studie med pediatriska patienter jamfort med studier pa
vuxna (se ovan). | den pediatriska populationen rapporterades lipodystrofi med en frekvens om 2,1%
for Fiasp jamfort med 1,6% for NovoRapid.

Ovriga sérskilda populationer

Resultat av kliniska prévningar med insulin aspart i allmanhet, tyder inte pa att biverkningar hos aldre
patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig med avseende pa frekvens, typ
och svarighetsgrad jamfort med den bredare erfarenhet som finns fran den allmanna populationen.
Sakerhetsprofilen hos dnnu aldre patienter (> 75 ar) eller patienter med mattligt till svart nedsatt njur-
eller leverfunktion ar begrénsad. Fiasp har administrerats till &ldre patienter i syfte att undersoka de
farmakokinetiska egenskaperna (se avsnitt 5.2).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det goér det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For insulin kan ingen specifik dverdosering definieras. Hypoglykemi kan dock utvecklas gradvis om
patienten far hogre doser av insulin &n vad som behdvs:

. Lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller andra
produkter innehallande socker. Det rekommenderas darfor att diabetespatienter alltid bar med
sig sockerhaltiga produkter.

. Allvarlig hypoglykemi, déar patienten inte klarar att behandla sig sjélv, kan behandlas med
glukagon (0,51 mg), som ges intramuskulart eller subkutant av en person som lart sig tekniken,
eller med glukos som ges intravenost av lakare eller sjukskoterska. Glukos maste ges
intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10-15 minuter. Nar patienten aterfar
medvetandet, rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra aterfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, snabbverkande.
ATC-kod: A10ABOS5.

Verkningsmekanism

Fiasp ar en snabbverkande formulering av insulin aspart.

Den primara verkan for Fiasp &r att reglera glukosmetabolismen. Insuliner, inklusive insulin aspart,
den aktiva substansen i Fiasp, utdvar sin specifika verkan genom att binda till insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin sénker blodglukos genom att underlatta det celluldra glukosupptaget i
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skelettmuskel och fettvavnad, samt genom att hamma glukosfrisattningen fran levern. Insulin hammar
lipolys i adipocyter, hammar proteolys och forbéttrar proteinsyntes.

Farmakodynamisk effekt

Fiasp ar en maltidsinsulinformulering med insulin aspart, dar tillsats av nikotinamid (vitamin Bs)
resulterar i en snabbare initial absorption av insulin jamfort med NovoRapid.

Effekten kom 5 minuter tidigare, och tid till maximal glukosinfusionshastighet var 11 minuter tidigare
med Fiasp &nh med NovoRapid. Den maximala glukossénkande effekten av Fiasp intraffade mellan 1
och 3 timmar efter injektion. Den glukossénkande effekten under de forsta 30 minuterna (AUCgr, 0-30
min) Var 51 mg/kg med Fiasp och 29 mg/kg med NovoRapid (Fiasp/NovoRapid kvot: 1,74
[1,47;2,10]es% ki1). Den totala glukossénkande effekten och maximala (GIRmax) glukosséankande
effekten var jamforbara mellan Fiasp och NovoRapid. Den totala och maximala glukosséankande
effekten av Fiasp Okar linjart med dkad dos inom det terapeutiska dosintervallet.

Effekten kommer tidigare med Fiasp jamfort med NovoRapid (se avsnitt 5.2), vilket i sin tur leder till
en storre tidig glukossénkande effekt. Detta maste beaktas nar Fiasp forskrivs.

Effektdurationen var kortare for Fiasp jamfort med NovoRapid, och varade i 3-5 timmar.

Den intraindividuella variationen fran dag till dag i den glukossankande effekten var lag for Fiasp,
bade for tidig (AUCgir, 0-1n, CV~26%), total (AUCgir, 0-12n, CV~18%) och maximal glukossankande
effekt (GIRmax, CV~19%).

Klinisk effekt och sakerhet

Fiasp har studerats pa 2 068 vuxna patienter med diabetes typ 1 (1 143 patienter) och diabetes typ 2
(925 patienter) i tre randomiserade effekt- och sékerhetsstudier (18-26 veckors behandling). Dessutom
har Fiasp studerats i 777 pediatriska patienter med typ 1 diabetes i en randomiserad effekt- och
sakerhetsstudie (26 veckors behandling). Inga barn under 2 ars alder randomiserades i studien.

Patienter med diabetes mellitus typ 1

Behandlingseffekten for att uppna glykemisk kontroll med Fiasp administrerat vid eller efter en maltid
utvarderades. Fiasp administrerat vid en maltid var inte underlagset NovoRapid avseende sankning av
HbA1c, och forbattringen av HbA:. var statistiskt signifikant till fordel for Fiasp. Fiasp administrerat
efter maltid uppnadde liknande reduktion av HbA:. som NovoRapid doserat vid maltid (Tabell 3).

Tabell 3 Resultat fran 26 veckors klinisk prévning med basal-bolusdos hos patienter med
diabetes typ 1

Fiasp vid maltid  Fiasp efter maltid NovoRapid
+insulin detemir  + insulin detemir vid maltid
+ insulin detemir
N 381 382 380
HbA:. (% DCCT standard)
Baseline - Prévningens slut 7673 7675 7674
Justerad andring fran baseline -0,32 -0,13 -0,17
Beréknad behandlingsskillnad -0,15 [-0,23;-0,07]°€ 0,04 [-0,04;0,12]°
HbA:c (mmol/mol)
Baseline - Prévningens slut 59,7 - 56,4 59,9 - 58,6 59,3 -+ 57,6
Justerad andring fran baseline -3,46 -1,37 -1,84
Beréknad behandlingsskillnad -1,62 [-2,50;-0,73]° 0,47 [-0,41;1,36]°
Glukosstegring 2 timmar efter
maltid (mmol/)A
Baseline - Prdévningens slut 6,159 6,1 - 6,7 6,2 - 6,6
Justerad andring fran baseline -0,29 0,67 0,38
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Berédknad behandlingsskillnad -0,67 [-1,29;-0,04]°¢ 0,30 [-0,34;0,93]°

Glukosstegring 1 timme efter
maltid (mmol/)*

Baseline - Prévningens slut 5447 54 - 6,6 57-59
Justerad andring fran baseline -0,84 1,27 0,34
Beréknad behandlingsskillnad -1,18 [-1,65;-0,71]°F  0,93[0,46;1,401°

Kroppsvikt (kg)

Baseline - Prévningens slut 78,6 » 79,2 80,5- 81,2 80,2 -» 80,7
Justerad andring fran baseline 0,67 0,70 0,55
Beréknad behandlingsskillnad 0,12 [-0,30;0,55]1° 0,16 [-0,27;0,58]°

Observerad frekvens av allvarlig

eller BG-bekraftad

hypoglykemi® per patientar av

exponering (procentandel

patienter) 59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
Beraknad frekvenskvot 1,01[0,88;1,15]¢ 0,92[0,81;1,06]°

Vérden vid baseline och prévningens slut dr baserade pa medelvardet av observerade sista
tillgdngliga varden. Det 95-procentiga konfidensintervallet anges i []”

A Maltidstest

B Allvarlig hypoglykemi (episod dar patienten behévde hjalp av en annan person) eller hypoglykemi
bekréftad i blodglukos (BG) definierad som episoder som bekraftats med plasmaglukos < 3,1 mmaol/I
oavsett symtom

€ Skillnaden avser Fiasp vid maltid — NovoRapid vid maltid

D Skillnaden avser Fiasp efter maltid — NovoRapid vid maltid

E Statistiskt signifikant till fordel for Fiasp vid maltid

33,3% av patienterna som behandlades med Fiasp vid maltid nadde ett malvarde for HbA;c pa < 7%
DCCT standard, jamfért med 23,3% av patienter som behandlades med Fiasp efter méltid och 28,2%
av patienterna som behandlades med NovoRapid vid maltid. De beraknade oddsen for att uppna HbA.
< 7% DCCT standard var statistiskt signifikant storre for Fiasp vid maltid an for NovoRapid vid
maltid (oddskvot: 1,47 [1,02; 2,13]es% k1). Ingen statistiskt signifikant skillnad kunde pavisas mellan
Fiasp efter maltid och NovoRapid vid maltid.

Fiasp administrerat vid maltid gav signifikant lagre glukosstegring 1 och 2 timmar efter maltid jamfort
med NovoRapid administrerat vid maltid. Fiasp administrerat efter maltid resulterade i hogre
glukosstegring 1 timme efter maltid och jamfarbar glukosstegring 2 timmar efter maltid, jamfort med
NovoRapid doserat vid maltid (Tabell 3).

Medianvardet for total bolusinsulindos vid provningens slut var liknande for Fiasp vid maltid, Fiasp
efter maltid och NovoRapid vid maltid (férandring fran baseline till prévningens slut: Fiasp vid
maltid: 0,33—0,39 enheter/kg/dag; Fiasp efter maltid: 0,35—0,39 enheter/kg/dag; och NovoRapid vid
maltid: 0,36—0,38 enheter/kg/dag). Forandringarna av medianvardet for total basinsulindos fran
baseline till prévningens slut var jamforbara for Fiasp vid maltid (0,41—0,39 enheter/kg/dag), Fiasp
efter maltid (0,43—0,42 enheter/kg/dag) och NovoRapid vid maltid (0,43—0,43 enheter/kg/dag).

Patienter med diabetes mellitus typ 2
Minskningen av HbA,. fran baseline till prévningens slut bekréftades vara inte sémre &n den som
erh6lls med NovoRapid (Tabell 4).

Tabell 4 Resultat fran 26 veckors klinisk prévning av basal-bolusdos hos patienter med
diabetes typ 2

Fiasp NovoRapid
+ insulin glargin + insulin glargin
N 345 344

HbA:. (% DCCT standard)
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Baseline - Prévningens slut 8,0~ 6,6 79-6,6

Justerad andring fran baseline -1,38 -1,36
Beréknad behandlingsskillnad -0,02[-0,15;0,10]

HbA:c. (mmol/mol)

Baseline - Prévningens slut 63,5 -+ 49,0 62,7 -48,6
Justerad andring fran baseline -15,10 -14.86
Beréknad behandlingsskillnad -0,24 [-1,60;1,11]

Glukosstegring 2 timmar efter
maltid (mmol/)A

Baseline - Prévningens slut 7646 7,349
Justerad andring fran baseline -3,24 -2,87
Beréknad behandlingsskillnad -0,36 [-0,81;0,08]

Glukosstegring 1 timme efter
maltid (mmol/)A

Baseline - Prévningens slut 6,041 59-4,6
Justerad andring fran baseline -2,14 -1,55
Beraknad behandlingsskillnad -0,59 [-1,09;-0,09]¢
Kroppsvikt (kg)

Baseline - Prdvningens slut 89,0-91,6 88,3 - 90,8
Justerad andring fran baseline 2,68 2,67
Beréknad behandlingsskillnad 0,00 [-0,60;0,61]

Observerad frekvens av allvarlig
eller BG-bekréaftad hypoglykemi®
per patientar av exponering

(procentandel patienter) 17,9 (76,8) 16,6 (73.3)

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

Vérden vid baseline och prévningens slut dr baserade pa medelvardet av observerade sista
tillgdngliga véarden. Det 95-procentiga konfidensintervallet anges i []”

A Maltidstest

B Allvarlig hypoglykemi (episod dar patienten behévde hjalp av en annan person) eller hypoglykemi
bekraftad i blodglukos (BG) definierad som episoder som bekréftats med plasmaglukos < 3,1 mmol/I
oavsett symtom

C Statistiskt signifikant till fordel for Fiasp

Dosering efter maltid har inte undersokts hos patienter med diabetes typ 2.

74,8% av patienterna som behandlades med Fiasp nadde ett malvarde for HbAc pd < 7% DCCT
standard, jamfort med 75,9% av patienter som behandlades med NovoRapid. Det var ingen statistiskt
signifikant skillnad mellan Fiasp och NovoRapid avseende de berdknade oddsen for att uppnd HbA.
< 7% DCCT standard.

Medianvardet for total bolusinsulindos vid prévningens slut var liknande fér Fiasp och NovoRapid
(fordndring fran baseline till provningens slut: Fiasp: 0,21—0,49 enheter/kg/dag och NovoRapid:
0,21—0,51 enheter/kg/dag). Férandringarna av medianvardet for total basinsulindos fran baseline till
provningens slut var jamforbara for Fiasp (0,56—0,53 enheter/kg/dag) och NovoRapid

(0,52—0,48 enheter/kg/dag).

Aldre

| de tre kontrollerade kliniska prévningarna var 192 av 1 219 (16%) patienter behandlade med Fiasp
med diabetes typ 1 eller diabetes typ 2 > 65 ar, och 24 av 1 219 (2%) var > 75 ar. Inga Overgripande
skillnader i sékerhet eller effekt observerades mellan dldre och yngre patienter.
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Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)

En 6-veckors randomiserad (2:1), dubbelblind, aktivt kontrollerad prévning med parallella grupper
utvarderade kompatibiliteten mellan Fiasp och NovoRapid administrerat via CSllI-system till vuxna
patienter med diabetes typ 1. Det férkom inga mikroskopiskt bekréftade episoder av ocklusioner av
infusionsset i vare sig gruppen som behandlades med Fiasp (N=25) eller NovoRapid (N=12). Tva
patienter i gruppen som behandlades med Fiasp rapporterade tva reaktioner vardera pa infusionsstallet
till f6ljd av behandlingen.

Under en 2-veckors cross-over-studie visade Fiasp storre glukossankande effekt efter maltid efter ett
standardiserat maltidstest, avseende glukosrespons 1 och 2 timmar efter maltid
(behandlingsskillnad: -0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]eso ki respektive -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03] 950 1)
jamfért med NovoRapid, vid anvandning av CSII.

Pediatrisk population

Effekten och sakerheten av Fiasp har studerats i en 1:1:1 randomiserad, aktivt kontrollerad klinisk
prévning i barn och ungdomar med typ 1 diabetes, i aldern 1 till 18 ar, under en period om 26 veckor
(N=777). I denna studie jamfordes effekten och sékerheten av Fiasp administrerat vid maltid (0-2
minuter innan maltid) eller efter maltid (20 minuter efter att maltid inletts) och NovoRapid
administrerat vid maltid, bada anvanda i kombination med insulin degludek.

Patienter i gruppen som fick Fiasp vid maltid innefattade 16 barn i aldern 2-5 ar, 100 barn i aldern 6-
11 ar och 144 ungdomar i aldern 12-17 ar. Patienter i gruppen som fick Fiasp efter maltid innefattade
16 barn i aldern 2-5 ar, 100 barn i aldern 6-11 ar och 143 ungdomar i aldern 12-17 ar.

Fiasp administrerat vid maltid visade 6verlagsen glykemisk kontroll jamfort med NovoRapid
administrerat vid maltid med avseende pa forandring i HbA: (ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]ese «i). Fiasp
administrerat efter maltid visade en inte underlagsen glykemisk kontroll jamfért med NovoRapid
administrerat vid maltid (ETD: 0,13% [-0,01; 0,26]ose k1).

Fiasp vid maltid visade en statistiskt signifikant forbattring av genomsnittlig glukosckning 1 timme
efter maltid for alla tre huvudmaltider jamfort med NovoRapid (uppmatt med egenuppmatt
plasmaglukos, SMPG). For Fiasp administrerat efter maltid gav denna jamforelse fordel till
NovoRapid administrerat vid maltid.

Ingen 6vergripande okad risk for allvarlig eller blodglukosbekraftad hypoglykemi observerades
jamfort med NovoRapid.

De observerade effekterna och sakerhetsprofilerna var jamférbara mellan alla aldersgrupper.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Fiasp ar en maltidsinsulinformulering med insulin aspart, dar tillsats av nikotinamid (vitamin Bs)
resulterar i en snabbare initial absorption av insulin. Insulin férekom i cirkulationen cirka 4 minuter
efter administrering (Figur 1). Forekomst pavisades dubbelt sa snabbt (motsvarande 5 minuter
tidigare), tiden till 50% maximal koncentration var 9 minuter kortare med Fiasp jamfért med
NovoRapid, med fyra ganger sa mycket insulin tillgangligt under de forsta 15 minuterna och med
dubbelt sa mycket insulin tillgangligt under de forsta 30 minuterna.
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Figur 1 Genomsnittlig insulinprofil hos patienter med diabetes mellitus typ 1 efter subkutan
injektion.

Den totala insulinexponeringen var jamférbar mellan Fiasp och NovoRapid. Genomsnittlig Crax for en
dos pa 0,2 enheter/kg kroppsvikt ar 298 pmol/l, vilket ar jamforbart med NovoRapid.

Total exponeringen och maximal insulinkoncentration 6kar proportionellt med 6kad subkutan dos
Fiasp inom det terapeutiska dosintervallet.

Den absoluta biotillgdngligheten av insulin aspart efter subkutan administrering av Fiasp i buken,
deltamuskeln och laret var cirka 80%.

Efter administrering av Fiasp bibehalls den snabba férekomsten oavsett injektionsstalle. Tid till
maximal koncentration och total exponering for insulin aspart var jgmforbara mellan buken,
overarmen och laret. Tidig insulinexponering och maximal koncentration var jamforbar for buk- och

dverarmsomradena, men lagre for laret.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)

Exponeringspaslaget vid anvandning av CSII (tid till maximal koncentration) var 26 minuter kortare
for Fiasp an for NovoRapid, vilket resulterade i cirka tre ganger sa mycket insulin tillgangligt under de
forsta 30 minuterna (Figur 2).
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Figur 2 Genomsnittliga insulinprofiler hos patienter med diabetes typ 1 vid anvandning av
CSII (0-5 timmar), korrigerat for basinsulininfusion

Distribution

Insulin aspart har en 1ag bindningsaffinitet till plasmaproteiner (< 10%), vilken liknar den som ses hos
vanligt humant insulin.

Distributionsvolym (Vg) efter intravends administrering var 0,22 1/kg dt e>d[J(K3] 15,4 | fér en patient
som véger 70 kg), vilket motsvarar den extracelluldra vatskevolymen i kroppen.

Metabolism
Nedbrytning av insulin aspart liknar den for humant insulin: alla metaboliter som bildas &r inaktiva.
Eliminering

Halveringstiden efter subkutan administrering av Fiasp ar 57 minuter, vilket ar jamférbart med
NovoRapid.

Efter intravends administrering av Fiasp, var clearance snabb (1 I/h/kg), och halveringstiden for
eliminering var 10 minuter.

Sarskilda populationer

Aldre

Hos aldre patienter med diabetes typ 1 visade Fiasp tidigare férekomst av exponering och en hogre
tidig insulinexponering, medan en liknande total exponering och maximal koncentration som for
NovoRapid bibehdlls.

Efter administrering av Fiasp var total exponering for, och hégsta koncentration av, insulin aspart 30%
hogre hos aldre patienter jamfort med hos yngre vuxna patienter.

Kon

16



Effekt av kon pa farmakokinetiken for Fiasp undersoktes i en analys 6ver de farmakokinetiska
studierna. Fiasp visade en jamforbar tidigare férekomst av exponering och en hdgre tidig
insulinexponering, medan en liknande total exponering och maximal koncentration som for
NovoRapid bibeholls for bade kvinnliga och manliga patienter med diabetes typ 1.

Den tidiga och maximala insulinexponeringen av Fiasp var jamforbar for kvinnliga och manliga
patienter med diabetes typ 1. Total insulinexponering var emellertid stérre hos kvinnliga jamfort med
manliga patienter med diabetes typ 1.

Obesitas

Den initiala absorptionshastigheten var langsammare med stigande BMI, medan den totala
exponeringen var liknande for olika BMI-nivaer. Jamfort med NovoRapid var paverkan av BMI pa
absorptionen mindre uttalad for Fiasp, vilket ledde till en relativt hégre initial exponering.

Ras och etniskt ursprung

Effekten av ras och etniskt ursprung (svarta jamfort med vita, och latinamerikaner jamfort med icke-
latinamerikaner) pa den totala insulinexponeringen av Fiasp baserades pa resultat fran en
populationsfarmakokinetisk analys av patienter med diabetes typ 1. FOr Fiasp forekom ingen skillnad i
exponering mellan undersokta raser och etniska grupper.

Nedsatt leverfunktion

En farmakokinetisk studie av engangsdos insulin aspart genomférdes med NovoRapid pa 24 patienter
med en leverfunktion som varierade fran normal till kraftigt nedsatt. Hos patienter med nedsatt
leverfunktion var absorptionshastigheten lagre och mer varierande.

Nedsatt njurfunktion

En farmakokinetisk studie av engangsdos insulin aspart genomfordes med NovoRapid pa 18 patienter
med en njurfunktion som varierande fran normal till kraftigt nedsatt. Ingen uppenbar effekt upptéacktes
pa kreatininclearancevarden pa AUC, Cmax, CL/F och Tmax for insulin aspart. Data var begransad hos
patienter med mattligt och kraftigt nedsatt njurfunktion. Patienter med njursvikt som kraver
dialysbehandling undersoktes inte.

Pediatrisk population

Hos barn (6-11 ar) och ungdomar (12-18 ar) visade Fiasp tidigare férekomst av exponering och en
hogre tidig insulinexponering, medan en liknande total exponering och maximal koncentration som for
NovoRapid bibehdlls.

Uppkomst av exponering och tidig exponering for Fiasp var liknande hos barn och ungdomar som hos
vuxna. Total exponering for Fiasp var lagre hos barn och ungdomar &n hos vuxna vid en dosering pa
0,2 enheter/kg kroppsvikt, medan maximal serumkoncentration av insulin aspart var liknande hos
olika aldersgrupper.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
efter exponering for insulin aspart visade inte nagra sarskilda risker for manniska. | in vitro-tester,
inklusive bindning till insulin och IGF-1-receptorstallen och effekter pa celltillvaxt, betedde sig insulin
aspart pa ett satt som mycket néra liknade humant insulin. Studier har ocksa visat att dissociation av
bindning av insulin aspart till insulinreceptorn ar likvéardigt med humant insulin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpAmnen

Fenol
Metakresol
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Glycerol

Zinkacetat

Dinatriumfosfatdihydrat
Argininhydroklorid

Nikotinamid (vitamin B3)

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte spadas eller blandas med andra lakemedel férutom infusionsvatskor som
nadmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
30 ménader.

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor efter att det forst Oppnats eller nar det medfors som reserv.
Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras med pennhuven
pasatt. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvétska, 10sning i cylinderampull

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor efter att det forst Oppnats eller nar det medfors som reserv.
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Om cylinderampullen medfors som
reserv och inte anvénds ska cylinderampullen forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor (inklusive tid i en pumpreservoar, se avsnitt 6.6) efter att det
forst 6ppnats. Forvaras vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Férvara
injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Lakemedlet far forvaras i hogst 2 veckor vid hogst 30°C efter att det forst Gppnats eller nar det
medfdrs som reserv. Dérefter kan det anvandas i upp till 7 dagar vid hogst 37°C i ett
infusionspumpsystem for insulin som &r utformat for att anvandas med denna cylinderampull (se
avsnitt 6.6). Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Om cylinderampullen medf6rs som reserv och
inte anvands, ska den forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Frvaras med pennhuven
pasatt. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvétska, 10sning i cylinderampull

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvara
cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

18



Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvara injektionsflaskan
i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i cylinderampull

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Forvara
cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter Oppnande eller nér det medfdrts som reserv finns i avsnitt
6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och férslutning (halobutyl/polyisopren) innesluten i
en forfylld engangspenna av multidostyp tillverkad av polypropen, polyoximetylen, polykarbonat och
akrylnitrilbutadienstyren.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1 forfylld penna (med och utan nélar), 5 forfyllda pennor (utan nalar) samt
multipelforpackning innehallande 10 (2 férpackningar om 5) forfyllda pennor (utan nalar).

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och forslutning (halobutyl/polyisopren) i en kartong.
Varije cylinderampull innehaller 3 ml 16sning.
Forpackningsstorlekar: 5 och 10 cylinderampuller.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

Injektionsflaska (typ 1-glas) forsluten med en gummiskiva av halobutyl/polyisopren samt ett
skyddslock av plast for att ge en manipuleringsskyddande behallare i en kartong.

Varje injektionsflaska innehaller 10 ml 1osning.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor samt en multipelférpackning med 5
(5 forpackningar om 1) injektionsflaskor.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och gummiférslutning (halobutyl/polyisopren) i en
kartong.

Varije cylinderampull innehaller 1,6 ml I6sning.

Forpackningsstorlekar: 5 cylinderampuller och en multipelférpackning med 25 (5 férpackningar om 5)
cylinderampuller.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Fiasp far endast anvandas om l6sningen &r klar och farglos.

Fiasp som varit fryst far inte anvandas.

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Den forfyllda injektionspennan (FlexTouch) ar utformad for att anvandas med injektionsnalar som ar
utvecklade enligt 1ISO-standarden for pennélar for subkutan injektion med en langd mellan 4 mm och
8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.

Nalar och forfyllda injektionspennor far inte delas med andra. Cylinderampullen far inte aterfyllas.
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Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Cylinderampullen (Penfill) ar utformad for att anvandas med Novo Nordisk ateranvandbara
insulinpennor och injektionsnalar som ar utvecklade enligt 1ISO-standarden for pennalar for subkutan
injektion med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.

Nalar och cylinderampuller far inte delas med andra. Cylinderampullen far inte aterfyllas.

Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
Nalar och sprutor far inte delas med andra.
Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Administrering via CCSI

Nar Fiasp dras upp fran en injektionsflaska kan det anvandas i infusionspump (CSII) i hogst 6 dagar,
enligt beskrivningen i avsnitt 4.2 samt i bipacksedeln. Slangar vars innermaterial &r tillverkat av
polyeten eller polyolefin har utvérderats och visat sig vara kompatibla med pumpanvandning.

Intravends anvandning

Fiasp har visats vara stabil i rumstemperatur i 24 timmar i infusionsvétskor som natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) 6sning for injektion eller 50 mg/ml (5%) glukoslésning for injektion.

Vid intravends anvandning ska koncentrationer fran 0,5 enhet/ml till 1 enhet/ml insulin aspart
anvandas i infusionssystem, med infusionspasar av polypropen.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i cylinderampull

Cylinderampullen far inte delas med andra eller aterfyllas.

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvéndas med foljande infusionspumpsystem: Accu-Chek
Insight och YpsoPump insulinpumpar. Slangar vars inre yta &r gjord av polyeten eller polyolefin har
utvarderats och visats kompatibla vid pumpanvandning.

Kassering

Ej anvént ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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
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EU/1/16/1160/010
EU/1/16/1160/011
EU/1/16/1160/012
EU/1/16/1160/013

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 09 januari 2017
Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

22



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsveerd
Danmark

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot recept.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att 1amna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in:

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (forfylld injektionspenna (FlexTouch))

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml 16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln fér mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1x3ml

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

1 x 3 ml + 7 NovoTwist nalar
5x3ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medféljer inte
Lé&s bipacksedeln fore anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som ar klar och farglos

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas tillsammans med injektionsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och
en tjocklek mellan 30G och 32G
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8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odbppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas
Under anvéandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far e] frysas. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/001 1 injektionspenna om 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 injektionspenna om 3 ml och 7 NovoFine Plus nalar
EU/1/16/1160/003 1 injektionspenna om 3 ml och 7 NovoFine nalar
EU/1/16/1160/004 1 injektionspenna om 3 ml och 7 NovoTwist nalar
EU/1/16/1160/005 5 injektionspennor om 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD
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Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT (Forfylld injektionspenna (FlexTouch))

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch, injektionsvatska, 16shing
insulin aspart
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvéndning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S

29



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL MULTIPELFORPACKNING (Forfylld injektionspenna (FlexTouch)
— med blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml 16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipelforpackning: 10 (2 férpackningar om 5 x 3 ml) forfyllda pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medfdljer inte
Lé&s bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och farglos

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas tillsammans med injektionsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och
en tjocklek mellan 30G och 32G

8. UTGANGSDATUM
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EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas
Under anvandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far e] frysas. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/006 10 injektionspennor om 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

KARTONG TILL MULTIPELFORPACKNING (Forfylld injektionspenna (FlexTouch) — utan
blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml I16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

5 x 3 ml. Del av multipelforpackning, far ej saljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Injektionsnalar medfdljer inte
Lé&s bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och farglos

Endast avsedd for personligt bruk

Utformad for att anvandas tillsammans med injektionsnalar med en langd mellan 4 mm och 8 mm och
en tjocklek mellan 30G och 32G

8. UTGANGSDATUM
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EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas
Under anvandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/006 10 injektionspennor om 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (Cylinderampull (Penfill))

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, I6sning i cylinderampull
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije cylinderampull innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml 16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln fér mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

5x3ml
10 x 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvandning
Avsedd for anvandning med injektionspennor for flergangsbruk fran Novo Nordisk

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och farglos
Endast avsedd for personligt bruk

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odbppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Under anvandning: Forvaras i skydd mot kyla. Férvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas.
Cylinderampullen ska forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/010 5 cylinderampuller om 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 cylinderampuller om 3 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (Cylinderampull (Penfill))

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fiasp 100 enheter/ml Penfill, injektionsvétska, 16sning
insulin aspart
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (INJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10 ml 16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln fér mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1x10ml
5x 10 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIG SARSKILD VARNING OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och féarglos

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor (inklusive tid i en pumpreservoar)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Under anvandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Injektionsflaskan
ska forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/007 1 injektionsflaska om 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 injektionsflaskor om 10 ml

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (INJEKTIONSFLASKA)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fiasp 100 enheter/ml, injektionsvétska, l16sning
insulin aspart
s.C., I.V.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning, intravends anvéndning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE OMSLAGSETIKETT PA MULTIPELFORPACKNINGAR (INJEKTIONSFLASKA —
med blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml, injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10 ml l16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipelforpackning: 5 (5 férpackningar om 1 x 10 ml) injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIG SARSKILD VARNING OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och féarglos

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor (inklusive tid i en pumpreservoar)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Under anvandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Injektionsflaskan
ska forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/009 5 injektionsflaskor om 10 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

KARTONG TILL MULTIPELFORPACKNING (INJEKTIONSFLASKA — utan blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i injektionsflaska
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10 ml 16sning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln fér mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1x 10 ml.
Del av multipelférpackning, far ej séljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan eller intravends anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIG SARSKILD VARNING OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och féarglos

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning: Ska anvandas inom 4 veckor (inklusive tid i en pumpreservoar)
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Under anvandning: Kan forvaras i kylskap. Forvaras vid hogst 30°C. Far ej frysas. Injektionsflaskan
ska forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Kassera injektionsnalen efter varje injektion

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/009 5 injektionsflaskor om 10 ml

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (Cylinderampull (PumpCart))

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varije cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml lésning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln fér mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

5x1,6ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning
Subkutan anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som ar klar och farglos
Endast avsedd for personligt bruk
Endast for anvandning i pumpar som &r utformade foér PumpCart

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning i pump: Ska anvandas inom 7 dagar
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odppnad: Forvaras i kylskap

Medférd som reserv: Kan forvaras i upp till tva veckor vid hogst 30°C
Under anvandning: Forvaras i skydd mot kyla. Forvaras vid hogst 37°C
Far ej frysas

Ljuskéansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/012 5 cylinderampuller om 1,6 ml

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT (Cylinderampull (PumpCart))

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart, injektionsvatska, l6sning
insulin aspart
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,6 ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE OMSLAGSETIKETT PA MULTIPELFORPACKNINGAR (Cylinderampull
(PumpCart) — med blue box)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart, injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml lésning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
PumpCart

Multipelforpackning: 25 (5 férpackningar om 5)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIG SARSKILD VARNING OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och farglos
Endast avsedd for personligt bruk
Endast for anvandning i pumpar som &r utformade fér PumpCart

8. UTGANGSDATUM

EXP
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Under anvandning i pump: Anvands inom 7 dagar

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odbppnad: Forvaras i kylskap

Medford som reserv: Kan forvaras i upp till tva veckor vid hogst 30°C
Under anvandning: Forvaras i skydd mot kyla. Forvaras vid hogst 37°C
Far ej frysas

Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/013 25 (5 forpackningar om 5) cylinderampuller

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPELFORPACKNING (Cylinderampull (PumpCart) — utan
blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, I6sning i cylinderampull
insulin aspart

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml lésning
1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart (motsvarar 3,5 mg)

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat, argininhydroklorid, nikotinamid
(vitamin Bs), saltsyra/natriumhydroxid (fér pH-justering) och vatten for injektionsvatskor. Se
bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

5 x 1,6 ml. Del av multipelforpackning, far ej séljas separat

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning
Subkutan anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvand endast 16sning som &r klar och féarglos
Endast avsedd for personligt bruk
Endast for anvandning i pumpar som ar utformade fér PumpCart

8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvandning i pump: Ska anvandas inom 7 dagar
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Odbppnad: Forvaras i kylskap

Medférd som reserv: Kan forvaras i upp till tva veckor vid hogst 30°C
Under anvandning: Forvaras i skydd mot kyla. Forvaras vid hogst 37°C
Far ej frysas

Ljuskansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/16/1160/013 25 (5 forpackningar om 5) cylinderampuller

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Fiasp

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna
insulin aspart

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fiasp
Hur du anvénder Fiasp

Eventuella biverkningar

Hur Fiasp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Fiasp ar ett maltidsinsulin med snabbverkande blodsockersankande effekt. Fiasp ar en
injektionslosning som innehaller insulin aspart och anvands for att behandla diabetes mellitus hos
vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder. Diabetes &r en sjukdom dar kroppen inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla blodsockernivan under kontroll. Behandling med Fiasp hjalper till
att forebygga komplikationer av diabetes.

Fiasp ska injiceras strax (0 till 2 minuter) innan maltiden inleds, med majlighet att injicera upp till

20 minuter efter att maltiden startat.

Detta lakemedel har maximal effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i 3 till
5 timmar.

Detta lakemedel ska normalt anvandas i kombination med medellangverkande eller langverkande
insulinpreparat.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fiasp

Anvand inte Fiasp
. om du &r allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fiasp. Var speciellt

uppmérksam pa foljande:

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) - Om ditt blodsocker ar for 1agt, folj raden for 1agt blodsocker i
avsnitt 4 Eventuella biverkningar”. Fiasp borjar sénka blodsockret snabbare &n andra
maltidsinsuliner. Om lagt blodsocker uppstar, kan du uppleva det tidigare efter en injektion med
Fiasp.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi) - Om ditt blodsocker &r for hogt, folj raden for hogt blodsocker
i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”.

. Byte fran andra insulinpreparat — Din lakare kan behdva ge dig rad angaende din insulindos.
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. Om din insulinbehandling kombineras med pioglitazon (lakemedel foér behandling av typ 2
diabetes som tas via munnen) — Berdtta for din lakare snarast om du far tecken pa hjartsvikt, t ex
onormal andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad pa grund av vétskeansamling (6dem).

. Ogonsjukdom - Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig férsamring av
diabetesrelaterad 6gonsjukdom, t ex diabetesretinopati.

. Smarta pa grund av nervskada — Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt, kan du fa
nervrelaterad smérta. Denna &r oftast tillfallig.

. Svullnad runt lederna — Nar du inleder behandlingen kan det ansamlas for mycket vatska i
kroppen. Det orsakar svullnad runt vrister och andra leder. Detta &r oftast kortvarigt.

. Sékerstall att du anvéander ratt insulintyp — kontrollera alltid etiketten pa insulinet innan varje
injektion for att undvika oavsiktliga forvaxlingar av olika insulinprodukter.

. Insulinbehandling kan orsaka att kroppen producerar antikroppar mot insulin (&mne som kan

agera mot insulin). Dock ar det mycket ovanligt att en andring av din insulindos behévs.
Om du har dalig syn, se avsnitt 3 "Hur du anvéander Fiasp”.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka hur mycket insulin du behéver. Tala med lakare:

. om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkdrteln.

. om du motionerar mer &n vanligt eller vill &ndra din vanliga kost, eftersom det kan paverka din
blodsockerniva.

. om du blir sjuk, fortsatt ta ditt insulin och tala med lakare.

. om du reser utomlands paverka ditt behov av insulin och tidpunkterna for injektion.

Vid anvandning av Fiasp rekommenderas starkt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for
varje forpackning dokumenteras for att bibehalla ett register 6ver anvanda tillverkningssatsnummer.

Hudférandringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra férandringar i fettvavnaden under huden, t exp4] hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan hénda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Fiasp”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar pa
injektionsstéllet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabetesldkemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 &rs lder.

Andra lakemedel och Fiasp

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din insulindos
behdver dndras.

Nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)

. sulfonamidantibiotika (anvands for att behandla infektioner)

. anabola steroider (t ex testosteron)

. betablockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller angina (kérlkramp)
. salicylater (anvénds for att lindra smarta och sénka feber)

. MAO-hammare (anvands for att behandla depression)

. ACE-hdmmare (mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck)

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:
. danazol (lakemedel som péaverkar agglossning)
. p-piller
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. skoldkartelhormoner (mot skoldkortelsjukdomar)

. tillvaxthormon (mot tillvaxthormonbrist)

. glukokortikoider (t ex kortison mot inflammation)

. sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin mot astma)

. tiazider (mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vétska (vatskeansamling)).

Oktreotid och lanreotid — anvands for behandling av en séllsynt sjukdom med 6verproduktion av
tillvaxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sanka din blodsockerniva.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Fiasp med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt insulinbehov forandras, eftersom blodsockernivan kan stiga eller
sjunka. Du bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare &n vanligt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel. Detta lakemedel kan anvéndas under graviditet, men din insulindos kan
behdva dndras under graviditet och efter férlossningen. Méangden insulin som du vanligtvis behdver
minskar under de forsta 3 manaderna av graviditeten och okar for de aterstaende 6 manaderna. Det
behdvs noggrann kontroll 6ver din diabetes under graviditeten. Att undvika for 1agt blodsocker
(hypoglykemi) dar sarskilt viktigt for ditt barns hélsa. Efter att du har fott ditt barn kommer dina
insulinbehov troligen aterga till vad de var innan din graviditet.

Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Lagt blodsocker kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt
blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsformaga. Det kan vara farligt for dig sjalv
och andra. Fraga lakare om det ar lampligt att du kor bil om:

. du ofta far l1agt blodsocker

. du tycker det ar svart att kdnna igen tecken pa lagt blodsocker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fiasp
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fiasp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte anvanda
injektionspennan utan hjalp. Ta hjélp av ndgon som har god syn och vet hur man anvander FlexTouch
forfylld injektionspenna.

Den forfyllda injektionspennan ger en dos pa 1-80 enheter per injektion i steg om 1 enhet.

Nar du ska anvanda Fiasp
Fiasp dr ett maltidsinsulin.

Vuxna: Fiasp ska injiceras precis innan (O till 2 minuter) maltiden inleds, med méjlighet att injicera
upp till 20 minuter efter att maltiden startat.
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Barn: Fiasp ska injiceras precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med méjlighet att injicera upp
till 20 minuter efter att maltiden startat i situationer nar det ar osakert hur barnet kommer att &ta.
Radfraga lakare angdende dessa situationer.

Detta lakemedel har storst effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i 3 till
5 timmar.

Dos Fiasp

Dos for diabetes typ 1 och typ 2

Lakare kommer att besluta tillsammans med dig:

. hur mycket Fiasp du behover vid varje maltid

. nar du ska kontrollera din blodsockerniva och om du behdver en hogre eller lagre dos.

Om du vill 4ndra dina kostvanor, radgor forst med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska,
eftersom &ndrade kostvanor kan &ndra ditt behov av insulin.

Nar du anvander andra lakemedel, fraga lakaren om din behandling behover justeras.

Dosjustering for diabetes typ 2
Den dagliga dosen ska baseras pa blodsockernivaerna vid maltiderna och sénggaende féregaende dag.

. Fore frukost — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore lunch foregaende dag.
. Fore lunch — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore middag foregaende dag.
. Fore middag — dosen bor justeras utifran blodsockernivan vid sanggaende foregaende dag.
Tabell 1 Dosjustering
Blodsocker vid maltid eller sanggdende Dosjustering
mmol/| mg/dI
under 4 under 71 Minska dosen med
1 enhet
4-6 71-108 Ingen dosjustering
mer dn 6 mer dn 108 Oka dosen med 1 enhet

Anvéndning hos éldre patienter (65 ar eller aldre)
Detta lakemedel kan anvandas av aldre patienter. Tala med ldkaren om férandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern kan du behéva kontrollera din blodsockerniva oftare.
Tala med ldkaren om forandringar av din dos.

Hur du injicerar Fiasp

Detta lakemedel ska endast injiceras under huden (subkutan injektion).

Innan du anvander Fiasp for forsta gangen, kommer lakaren eller sjukskéterskan att visa dig hur du
ska anvanda den forfyllda pennan. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt insulin pa ett annat
satt.

Var du injicerar

. De bésta stéllena att injicera pa ar framsidan av midjan (buken) eller i dverarmarna.

. Injicera inte i ett blodkarl eller en muskel.

. Vixla injektionsstalle varje dag, inom samma omrade, for att minska risken att utveckla
forandringar under huden (se avsnitt 4).

Anvand inte Fiasp
. om pennan &r skadad eller inte har forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Fiasp ska forvaras”).
. om insulinet inte &r Klart (t ex &r grumligt) och farglost.

Pa baksidan av den har bipacksedeln finns en utforlig bruksanvisning om hur du anvander din
FlexTouch penna.
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Om du anvant for stor mangd av Fiasp
Om du anvander for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4
under "Lagt blodsocker”.

Om du har glémt att anvanda Fiasp
Om du glommer att anvanda insulin, kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Se avsnitt 4
under "Hdgt blodsocker”.

Tre enkla steg som kan hjélpa till att undvika for l1agt eller hogt blodsocker &r:

. Ha alltid en penna i reserv ifall du tappar bort din penna eller om den blir skadad.

. Ha alltid med dig nagot som visar att du har diabetes.

. Ha alltid med dig produkter som innehaller socker. Se avsnitt 4 under ”Sa gor du om du far lagt
blodsocker”.

Om du slutar att anvanda Fiasp

Sluta inte att anvénda insulin utan att forst tala med lékare. Om du slutar att anvanda insulin kan det
leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for hog
surhetsgrad i blodet som potentiellt kan vara livshotande). Se symtom och rad i avsnitt 4 under "Hogt
blodsocker”.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler an
1 av 10 anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker for mycket kan du
bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom
pa lagt blodsocker ska du omedelbart se till att blodsockernivan héjs. Se raden nedan under ”Lagt
blodsocker”.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (inklusive en anafylaktisk chock) mot insulin eller nagot
av innehallsamnena i Fiasp (hur ofta detta forekommer ér inte kant), ska du sluta att anvanda detta
lakemedel och kontakta akutvarden omedelbart.

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan innefatta:

. lokala reaktioner (t ex hudutslag, rodnad och klada) spridda till andra delar av kroppen
. du kanner dig plotsligt sjuk och svettas

. du borjar krakas

. du far svart att andas

. du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Allergiska reaktioner som exempelvis hudutslag éver storre delar av kroppen och svullnad i ansiktet
kan férekomma. Dessa ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
Kontakta lakare om symtomen blir vérre eller om du inte ser nagon forbattring inom nagra veckor.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fértjockas (lipohypertrofi) (dessa &r mindre vanliga och kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av
ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat
eller skrumpnat omrade. Byt injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa
hudfdrandringar.

Andra biverkningar omfattar:

59



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Reaktion pa administreringsstallet: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stélle dar du ger dig
sjalv injektionen. Det kan bland annat vara féljande symtom: hudutslag, rodnad, inflammation,
blamarken, irritation, smarta och klada. Reaktionerna forsvinner vanligtvis efter nagra dagar.
Hudreaktioner: Tecken pa allergi pa huden, exempelvis eksem, hudutslag, klada, nasselutslag och
dermatit kan férekomma.

Allméanna effekter av insulinbehandling inklusive Fiasp

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) (mycket vanlig)

Du kan fa lagt blodsocker om du:

Dricker alkohol, anvander for mycket insulin, motionerar mer &n vanligt, ater for lite eller hoppar 6ver
en maltid.

Varningssignaler vid lagt blodsocker — dessa kan komma plotsligt:

Huvudvark; sluddrigt tal; hjartklappning; kallsvettning; sval och blek hud; illamaende; stark
hungerkansla; darrningar eller nervositet/oroskanslor; kansla av ovanlig trotthet, svaghet och dasighet;
forvirring; koncentrationssvarigheter; kortvarig synforandring.

Sa gor du om du far 1agt blodsocker

. Om du ar vid medvetande, behandla ditt 1aga blodsocker omedelbart med 15-20 g
snabbverkande kolhydrater: at druvsockertabletter eller nagot annat mellanmal som innehaller
mycket socker, t ex fruktjuice, godis eller kakor (ha for sakerhets skull alltid med dig
druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i).

. Det rekommenderas att du aterigen méater din blodglukosniva efter 15-20 minuter och behandlar
dig igen om din blodsockerniva fortfarande ar under 4 mmol/I.

. Vinta tills tecknen pa lagt blodsocker har gatt Gver eller att din blodsockerniva har stabiliserats.
Fortsétt sedan med insulinbehandlingen som vanligt.

Sa ska andra gora om du forlorar medvetandet
Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for 1agt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Berdtta for dem att om du skulle férlora medvetandet, maste de gora foljande:
. vanda dig pa sidan for att undvika kvavning

. genast se till att du far lakarvard

. inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med glukagon. En sadan injektion far bara
ges av en person som kanner till hur man gor.

. Om du far glukagon kommer du att beh6va socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa
snart du aterfar medvetandet.
. Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lagt blodsocker inte behandlas, kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dadsfall.

Tala med lakare om:

. du har fatt sa Iagt blodsocker att du forlorat medvetandet
. du har fatt en injektion med glukagon
. du har haft for 1agt blodsocker nagra ganger den senaste tiden.

Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behéva
andras.

. Haogt blodsocker (hyperglykemi)
Du kan fa hogt blodsocker om du:
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Ater mer eller motionerar mindre &n vanligt, dricker alkohol, far infektion eller feber, inte har anvént
tillrackligt med insulin, regelbundet anvéander for lite insulin, gldmmer att anvanda ditt insulin eller
slutar att anvanda insulin.

Varningssignaler vid hogt blodsocker — dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande hud; torr hud; dasighet eller trétthet; muntorrhet; fruktluktande (acetonliknande) andedrak;
du behdver kissa oftare; torst; aptitloshet; illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas ketoacidos. Det innebar for hog
surhetsgrad i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet for socker. Om det inte behandlas kan det
leda till diabeteskoma och sa smaningom dad.

Sa gor du om du far hogt blodsocker

. Testa din blodsockerniva.

. Ta en korrigeringsdos insulin om du fatt lara dig hur du ska gora det.
. Gor ett ketontest pa urinen.

. Sok omedelbart medicinsk hjalp om du har ketoner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fiasp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Foére forsta anvandningen:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Frvaras med pennhuven
pasatt. Ljuskansligt.

Efter forsta Gppnandet eller om medférd som reserv:

Du kan ta med dig din forfyllda injektionspenna (FlexTouch) och foérvara den i rumstemperatur (hégst
30°C) eller i kylskap (2°C-8°C) i upp till 4 veckor. Nar du inte anvander injektionspennan ska den
forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin aspart. 1 ml l6sning innehaller 100 enheter insulin aspart. Varje
forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml I6sning.
. Ovriga innehallsamnen &r fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,

argininhydroklorid, nikotinamid (vitamin Bs), saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering) (se slutet av avsnitt 2 under "Viktig information om nagra innehallsamnen i
Fiasp™) samt vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fiasp ar en klar, farglds och vattenaktig injektionsvétska, 16sning, i en forfylld injektionspenna.
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Forpackningsstorlekar: 1, 5 och multipelférpackning med 2 x 5 forfyllda pennor om 3 ml. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Instruktioner for anvandning av Fiasp FlexTouch

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvander FlexTouch forfylld injektionspenna. Om du
inte foljer instruktionerna noga, kan du fa for lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hogt
eller for 1agt blodsocker.

Anvand inte pennan innan du fatt utbildning av en lakare eller sjukskéterska.

Bdrja med att kontrollera injektionspennan for att sakerstalla att den innehaller Fiasp
100 enheter/ml. Titta darefter pa bilderna nedan for att lara kanna injektionspennans och
injektionsnalens olika delar.

Om du ar blind eller har svara synproblem och inte kan lasa dosraknaren pa pennan, ska du
inte anvanda injektionspennan utan hjalp. Ta hjalp av ndgon som har god syn och som vet hur man
anvander FlexTouch forfylld injektionspenna.

Din penna ér en forfylld insulinpenna forsedd med dosvaljare och innehaller 300 enheter insulin. Du
kan vélja max 80 enheter per dos i steg om 1 enhet. Pennan ar utformad for att anvandas med
injektionsnalar for engangsbruk, med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G
och 32G. Nalar medfoljer inte i férpackningen.

A Viktig information

Las dessa upplysningar noggrant eftersom de &r viktiga for att kunna anvanda injektionspennan pa ett
korrekt satt.
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Fiasp forfylld injektionspenna och nal
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1 Forbereda din injektionspenna med en ny nal

. Kontrollera namn och styrka pa etiketten pa injektionspennan, for att vara saker pa att den
innehaller Fiasp 100 enheter/ml. Det &r sarskilt viktigt om du tar mer &n en sorts insulin. Om du
tar fel sorts insulin, kan blodsockernivan antingen bli for hog eller for 1ag.

. Ta av pennhuven.

. Kontrollera att insulinet i pennan &r klart och farglost.
Titta i insulinfonstret. Om insulinet ser grumligt ut ska du inte anvanda pennan.

=

. Ta en ny injektionsnal och dra bort skyddspapperet.

Se till att nalen satts pa korrekt

. Tryck in injektionsnalen rakt i pennan.
. Skruva tills den sitter fast.

Nalen &r tackt av tva nalskydd. Du méste ta bort bada skydden. Om du glémmer att ta bort bada
skydden kan du inte injicera nagot insulin.

. Dra av det yttre nalskyddet och behall det till senare. Du kommer att behova det efter
injektionen for att kunna ta bort injektionsnalen fran pennan pa ett sakert satt.
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Dra av det inre nalskyddet och kasta det. Om du forsoker sétta tillbaka det, kan du raka sticka
eller skada dig pa injektionsnalen.

En droppe insulin kan synas pa nalspetsen. Det & normalt, men du maste anda kontrollera
insulinflodet.

Vanta med att satta i en ny nal i injektionspennan tills du &r redo for injektionen.

A

Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.
Det minskar risken for kontaminering, infektion, insulinlackage, tilltappta injektionsnalar och
feldosering.

Anvand aldrig en bojd eller skadad injektionsnal.

2 Kontrollera insulinflodet

Kontrollera alltid insulinflédet innan du bérjar.
Pa sa satt kan du vara séker pa att fa din fullstandiga insulindos.

Stall in dosvaljaren pa 2 enheter. Kontrollera att dosraknaren visar 2.

2 enheter

tva'

valda

Hall pennan sa att injektionsnalen pekar uppat.
Knacka forsiktigt pa toppen av pennan nagra ganger sa att eventuella luftbubblor stiger
uppat.

i

Hall doseringsknappen intryckt tills dosraknaren star pa 0.
Nollan maste vara i linje med dosstrecket.
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En droppe insulin ska synas pa nalspetsen.

En liten luftbubbla kan finnas kvar pa nalspetsen, men den kommer inte att injiceras.

Om det inte syns nagon droppe, ska du upprepa steg 2A till 2C upp till sex ganger. Om det
fortfarande inte syns nagon droppe, ska du byta injektionsnal och upprepa steg 2A till 2C en
gang till.

Om det fortfarande inte syns nagon insulindroppe, ska du kassera pennan och anvéanda en ny.

A Setill att det alltid syns en droppe pa nalspetsen innan du injicerar. Da kan du vara saker pa
att insulinet flodar ordentligt.

Om det inte syns nagon droppe, kommer inget insulin injiceras dven om dosraknaren ror sig.
Det kan vara ett tecken pa att injektionsnalen ér tilltappt eller skadad.

A Kontrollera alltid flodet innan du injicerar. Om du inte kontrollerar flodet sd kan du fa i dig
for lite insulin eller inget insulin alls. Det kan leda till hogt blodsocker.
3 Vélja dos

. Kontrollera att dosrédknaren star pa 0 innan du borjar.
”0” maste vara i linje med dosstrecket.

. Vrid pa dosvaljaren for att vélja den dos som du behover, enligt anvisning fran ldakare eller
sjukskoterska.

Om du véljer fel dos kan du vrida dosvaljaren framat eller bakat till ratt dos.

Du kan stalla in pennan pa maximalt 80 enheter.

Exempel t

5 enheter
valda

24 enheter
valda

Du édndrar antalet enheter med hjélp av dosvéljaren. Det &r bara dosrédknaren och dosstrecket
som visar hur manga enheter du véljer per dos.
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Du kan valja upp till 80 enheter per dos. Nar din penna innehaller mindre &n 80 enheter, stannar
dosraknaren pa det antal enheter som finns kvar.

A Anvand alltid dosraknaren och dosstrecket for att se hur manga enheter du har valt innan
du injicerar insulinet.
Réakna inte pennans klickljud for att vélja dos. Om du véljer och injicerar fel dos, kan din
blodsockerniva antingen bli for hog eller for 1ag.
Anvénd inte insulinskalan. Den visar bara ungefar hur mycket insulin som finns kvar i pennan.
Dosviljaren klickar pa olika satt nar du vrider den framat, bakat eller forbi det antal enheter som
finns kvar.

4 Injicera dosen

. For in injektionsnalen i huden sa som lakaren eller sjukskoterskan har visat dig.

. Kontrollera att du kan se dosréknaren.
Ror inte dosrdknaren med fingrarna. Det kan avbryta injektionen.

. Hall doseringsknappen intryckt. Vanta tills att dosraknaren gar tillbaka till 0. Nollan
maste vara i linje med dosstrecket. Darefter kan du hora eller kanna ett klick.

. Fortsatt att halla doseringsknappen intryckt medan nalen &r i huden.

. Rakna sakta till 6 medan doseringsknappen ar intryckt.

. Om du tar bort nélen tidigare, kan det handa att det kommer ut en strale av insulin fran
nalspetsen. | sadana fall har du inte fatt en full dos, och bor darfor kontrollera ditt
blodsockervarde oftare an vanligt.

Rakna sakta:

1-2-3-456
by

. Ta bort injektionsnalen fran huden. Darefter kan du sldppa doseringsknappen.

Om det sipprar ut blod vid injektionsstallet, tryck latt pa huden nagra minuter for att stoppa
blédningen. Gnugga inte omradet.
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Det kan synas en droppe insulin vid nalspetsen efter injektionen. Det ar normalt och har ingen
inverkan pa dosen.

A Hall alltid ett 6ga pa dosraknaren for att se hur manga enheter du injicerar. Hall
dosknappen intryckt tills dosrédknaren visar 0. Om dosraknaren inte gar tillbaka till 0, har du inte
fatt full dos, vilket kan ge dig hogt blodsocker.

Sa har marker du om injektionsnalen ar tilltappt eller skadad.

. Om siffran 0 inte visas i dosraknaren nar du har tryckt kontinuerligt pa dosknappen, kan det
handa att du anvant en nal som ér tilltappt eller skadad.
. I sadana fall har du inte fatt nagot lakemedel alls, trots att dosraknaren har rort sig fran den dos

du stéllde in fran borjan.

Sa har gor du om injektionsnalen ar tilltappt.
Ta bort nalen enligt anvisningarna i avsnitt 5, och upprepa anvisningarna fran avsnitt 1 "Forbereda din
injektionspenna med en ny nal”. Se till att du valjer hela den dos du behover.

Vidror aldrig dosréaknaren under injektionen.

Det kan avbryta injektionen.

5 Efter injektionen

Kassera alltid injektionsnalen efter varje injektion.

Det minskar risken for kontaminering, infektion, insulinlackage, tilltappta injektionsnalar och

feldosering. Om injektionsnalen ar tilltappt kommer du inte att injicera nagot insulin.

. For in nalspetsen i det yttre nalskyddet pa en plan yta utan att rora vid injektionsnalen eller
det yttre nalskyddet.

. Nar injektionsnalen &r tackt for du forsiktigt pa det yttre nalskyddet helt och hallet.

. Skruva loss injektionsnalen och kassera den pa ett sakert satt enligt anvisningar fran lakare,
sjukskaterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

. Satt tillbaka pennhuven pa pennan efter varje anvandning for att skydda insulinet fran ljus.
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Nér pennan &r tom ska du kassera den utan injektionsnal, enligt anvisning fran lakare,
sjukskaterska, apotekspersonal eller lokala myndigheter.

A Forsok aldrig satta tillbaka det inre nalskyddet pa injektionsnalen. Du kan sticka eller
skada dig pa injektionsnalen.

A Taalltid loss injektionsnalen fran pennan efter varje injektion och forvara pennan utan
fastsatt nal. Det minskar risken for kontaminering, infektion, insulinlackage, tilltappta
injektionsnalar och feldosering.

6 Hur mycket insulin finns det kvar?

. Insulinskalan visar ungeféar hur mycket insulin som finns kvar i pennan.

Ungefar
hur mycket

insulin som
finns kvar

. Om du vill se exakt hur mycket insulin som finns kvar ska du anvénda dosraknaren:
Vrid dosvéljaren tills dosrédknaren stannar.
Om den visar 80, finns det minst 80 enheter kvar i pennan.
Om den visar mindre an 80, visar siffran det antal enheter som finns kvar i pennan.

raknaren

stannat:
16 enheter
kvar

. Vrid dosvaljaren bakat tills dosraknaren visar 0.

. Om du behdver mer insulin &n det antal enheter som finns kvar i pennan, kan du dela upp dosen
pa tva olika pennor.

A Vvar mycket noggrann s att du raknar ratt om du delar upp dosen.
Om du ar tveksam, ta hela dosen med en ny penna. Om du delar upp dosen pa fel sétt, far du for
lite eller for mycket insulin, vilket kan leda till for hogt eller for 1agt blodsocker.

A Ytterligare viktig information

. Ha alltid pennan med dig.
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Ha alltid med dig en extra penna och nya injektionsnalar, i handelse av forlust eller skada.
Forvara alltid penna och injektionsnalar utom syn- och rackhall for andra, sarskilt barn.

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan. Det kan 6verfora infektioner.
Dela aldrig din penna med nagon annan. Ditt lakemedel kan vara skadligt for dem.

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid hantering av anvanda injektionsnalar for att
minska risken for stickskador och 6verforing av infektion.

Ta hand om din penna

Behandla din penna med varsamhet. Hardhant hantering eller felaktig anvandning kan orsaka
felaktig dosering, vilket kan leda till hogt eller lagt blodsocker.

Lamna inte pennan i bilen eller pa ndgon annan plats dar den kan bli for varm eller for kall.
Utsatt inte pennan for damm, smuts eller vatska.

Du far inte tvatta, blotlagga eller smorja pennan. Om det behovs kan du reng6ra den med ett
milt reng6ringsmedel pa en fuktig trasa.

Se till att inte tappa pennan och lat den inte sla mot en hard yta.
Om du tappar den eller misstanker nagot problem, sétt pa en ny injektionsnal och kontrollera
insulinflédet innan du injicerar.

Forsok inte fylla pennan pa nytt. Nér den &r tom maste den kasseras.

Forsok inte att reparera eller ta isar pennan.
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Bipacksedel: Information till patienten

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, I6sning i cylinderampull
insulin aspart

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fiasp
Hur du anvénder Fiasp

Eventuella biverkningar

Hur Fiasp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o whE

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Fiasp ar ett maltidsinsulin med snabbverkande blodsockersankande effekt. Fiasp ar en
injektionslosning som innehaller insulin aspart och anvands for att behandla diabetes mellitus hos
vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder. Diabetes &r en sjukdom dar kroppen inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla blodsockernivan under kontroll. Behandling med Fiasp hjalper till
att forebygga komplikationer av diabetes.

Fiasp ska injiceras strax (0 till 2 minuter) innan maltiden inleds, med majlighet att injicera upp till

20 minuter efter att maltiden startat.

Detta lakemedel har maximal effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i 3 till
5 timmar.

Detta lakemedel ska normalt anvandas i kombination med medellangverkande eller langverkande
insulinpreparat.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fiasp

Anvand inte Fiasp
. om du &r allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fiasp. Var speciellt

uppmérksam pa foljande:

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) - Om ditt blodsocker ar for 1agt, folj raden for 1agt blodsocker i
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”. Fiasp borjar sénka blodsockret snabbare &n andra
maltidsinsuliner. Om lagt blodsocker uppstar, kan du uppleva det tidigare efter en injektion med
Fiasp.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi) - Om ditt blodsocker &r for hogt, folj raden for hogt blodsocker
i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”.

. Byte fran andra insulinpreparat — Din lakare kan behdva ge dig rad angaende din insulindos.
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. Om din insulinbehandling kombineras med pioglitazon (lakemedel foér behandling av typ 2
diabetes som tas via munnen) — Berdtta for din lakare snarast om du far tecken pa hjartsvikt, t ex
onormal andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad pa grund av véatskeansamling (6dem).

. Ogonsjukdom - Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig férsamring av
diabetesrelaterad 6gonsjukdom, t ex diabetesretinopati.

. Smarta pa grund av nervskada - Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt, kan du fa
nervrelaterad smérta. Denna &r oftast tillfallig.

. Svullnad runt lederna - Nar du inleder behandlingen kan det ansamlas for mycket vétska i
kroppen. Det orsakar svullnad runt vrister och andra leder. Detta &r oftast kortvarigt.

. Sékerstall att du anvander ratt insulintyp — kontrollera alltid etiketten pa insulinet innan varje
injektion for att undvika oavsiktliga forvaxlingar av olika insulinprodukter.

. Insulinbehandling kan orsaka att kroppen producerar antikroppar mot insulin (dmne som kan

agera mot insulin). Dock ar det mycket ovanligt att en andring av din insulindos behévs.
Om du har dalig syn, se avsnitt 3 "Hur du anvéander Fiasp”.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka hur mycket insulin du behéver. Tala med lakare:

. om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkdrteln.

. om du motionerar mer &n vanligt eller vill &ndra din vanliga kost, eftersom det kan paverka din
blodsockerniva.

. om du blir sjuk, fortsatt ta ditt insulin och tala med lakare.

. om du reser utomlands kan resande ver tidszoner paverka ditt behov av insulin och

tidpunkterna for injektion.

Vid anvandning av Fiasp rekommenderas starkt att Iakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for
varje forpackning dokumenteras for att bibehalla ett register 6ver anvanda tillverkningssatsnummer.

Hudférandringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra fordndringar i fettvdvnaden under huden, ]t ex\[J(Ks] hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan h&nda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se ”Hur du anvander Fiasp”). Kontakta lakaren om du mérker hudférandringar pa
injektionsstéllet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade .
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 &rs alder.

Andra lakemedel och Fiasp

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din insulindos
behdver dndras.

Nedan foljer en lista Gver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)

. sulfonamidantibiotika (anvands for att behandla infektioner)

. anabola steroider (t ex testosteron)

. betablockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller angina (ké&rlkramp)
. salicylater (anvénds for att lindra smérta och sénka feber)

. MAO-hammare (anvénds for att behandla depression)

. ACE-hdmmare (mot vissa hjartproblem eller higt blodtryck).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:
. danazol (lakemedel som paverkar agglossning)
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. p-piller

. skoldkartelhormoner (mot skdldkortelsjukdomar)

. tillvaxthormon (mot tillvaxthormonbrist)

. glukokortikoider (t ex kortison mot inflammation)

. sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin mot astma)

. tiazider (mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vétska (vatskeansamling)).

Oktreotid och lanreotid — anvands for behandling av en séllsynt sjukdom med éverproduktion av
tillvaxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sanka din blodsockerniva.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Fiasp med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt insulinbehov forandras, eftersom blodsockernivan kan stiga eller
sjunka. Du bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare &n vanligt.

Graviditet och amning

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Detta lakemedel kan anvandas under graviditet, men din insulindos kan
behdva dndras under graviditet och efter forlossningen. Méangden insulin som du vanligtvis behdver
minskar under de forsta 3 manaderna av graviditeten och okar for de aterstdende 6 manaderna. Det
behovs noggrann kontroll éver din diabetes under graviditeten. Att undvika for lagt blodsocker
(hypoglykemi) ar sarskilt viktigt for ditt barns hélsa. Efter att du har fott ditt barn kommer dina
insulinbehov troligen aterga till vad de var innan din graviditet.

Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under amning.

Karformaga och anvandning av maskiner

Lagt blodsocker kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt
blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsformaga. Det kan vara farligt for dig sjalv
och andra. Fraga lakare om det ar lampligt att du kor bil om:

. du ofta far l1agt blodsocker

. du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lagt blodsocker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fiasp
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fiasp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan lasa dosraknaren pa pennan, ska du inte anvanda detta
insulinldkemedel utan hjalp. Ta hjalp av nagon som har god syn och vet hur man anvéander
injektionspennan.

Nar du ska anvanda Fiasp
Fiasp ar ett maltidsinsulin.

Vuxna: Fiasp ska injiceras precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med mojlighet att injicera
upp till 20 minuter efter att maltiden startat.

Barn: Fiasp ska injiceras precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med mojlighet att injicera upp
till 20 minuter efter att maltiden startat i situationer nar det ar osakert hur barnet kommer att ata.
Radfraga lakare angaende dessa situationer.
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Detta lakemedel har maximal effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i 3 till
5 timmar.

Dos Fiasp

Dos for diabetes typ 1 och typ 2

Lakare kommer att besluta tillsammans med dig:

. hur mycket Fiasp du behover vid varje maltid

. nar du ska kontrollera din blodsockerniva och om du behdver en hogre eller lagre dos.

Om du vill dndra dina kostvanor, radgor forst med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska,
eftersom &ndrade kostvanor kan &ndra ditt behov av insulin.

Nar du anvander andra lakemedel, fraga lakaren om din behandling behover justeras.

Dosjustering for diabetes typ 2
Den dagliga dosen ska baseras pa blodsockernivaerna vid maltiderna och sénggaende foregaende dag.

. Fore frukost — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore lunch foregaende dag.
. Fore lunch — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore middag foregaende dag.
. Fore middag — dosen bor justeras utifran blodsockernivan vid sanggaende foregaende dag.
Tabell 1 Dosjustering
Blodsocker vid maltid eller sanggdende Dosjustering
mmol/I mg/di
under 4 under 71 Minska dosen med
1 enhet
4-6 71-108 Ingen dosjustering
mer dn 6 mer dn 108 Oka dosen med 1 enhet

Anvandning hos aldre patienter (65 ar eller aldre)
Detta lakemedel kan anvandas av aldre patienter. Tala med ldkaren om férandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern kan du behéva kontrollera din blodsockerniva oftare.
Tala med l&karen om férandringar av din dos.

Fiasp injektion
Detta lakemedel ska endast injiceras under huden (subkutan injektion) med en Novo Nordisk
flergangspenna for insulin.

Innan du anvander Fiasp for forsta gangen, kommer lakaren eller sjukskéterskan att visa dig hur du
ska anvanda den. Tala med lakare om du behdver injicera ditt insulin pa ett annat sétt.

Var du injicerar

. De bésta stéllena att injicera pa ar framsidan av midjan (buken) eller i Gverarmarna.

. Injicera inte i ett blodkarl eller en muskel.

. Vaxla injektionsstalle varje dag, inom samma omrade, for att minska risken att utveckla
forandringar under huden (se avsnitt 4).

Anvand inte Fiasp

. om cylinderampullen eller injektionspennan for flergangsbruk som du anvander ar skadad.
Lamna i sa fall tillbaka det till apoteket/inkGpsstallet. Ytterligare anvisningar hittar du i
manualen till injektionspennan for flergangsbruk.

. om cylinderampullen inte har forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Fiasp ska forvaras”).

. om insulinet inte dr klart (t ex &r grumligt) och féarglost.

Hur du injicerar Fiasp
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. Las manualen som medféljer din injektionspenna for flergangsbruk.

. Kontrollera namnet och styrkan pé cylinderampullens etikett (Penfill) for att forvissa dig om att
det &r Fiasp.

. Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion for att undvika fororening.

. Nalar far inte delas med andra.

Om du anvant for stor mangd av Fiasp
Om du anvander for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4
under ”Lagt blodsocker”.

Om du har glémt att anvanda Fiasp
Om du glommer att anvanda insulin, kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Se avsnitt 4
under "Hdgt blodsocker”.

Tre enkla steg som kan hjélpa till att undvika for l1agt eller hogt blodsocker &r:

. Ha alltid cylinderampuller med Fiasp i reserv.

. Ha alltid med dig nagot som visar att du har diabetes.

. Ha alltid med dig produkter som innehaller socker. Se avsnitt 4 under ”Sa gor du om du far lagt
blodsocker”.

Om du slutar att anvanda Fiasp

Sluta inte att anvénda insulin utan att forst tala med ldkare. Om du slutar att anvanda insulin kan det
leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for hog
surhetsgrad i blodet som potentiellt kan vara livshotande). Se symtom och rad i avsnitt 4 under "Hogt
blodsocker™”.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n
1 av 10 anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker for mycket kan du
bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom
pa 1agt blodsocker ska du omedelbart se till att blodsockernivan héjs. Se raden nedan under ”Lagt
blodsocker”.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (inklusive en anafylaktisk chock) mot insulin eller nagot
av innehallsamnena i Fiasp (hur ofta detta forekommer ar inte kant), ska du sluta att anvanda detta
lakemedel och kontakta akutvarden omedelbart.

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan innefatta:

. lokala reaktioner (t ex hudutslag, rodnad och klada) spridda till andra delar av kroppen
. du kanner dig plotsligt sjuk och svettas

. du borjar krékas

. du far svart att andas

. du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Allergiska reaktioner som exempelvis hudutslag Over storre delar av kroppen och svullnad i ansiktet
kan férekomma. Dessa ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
Kontakta ldkare om symtomen blir vérre eller om du inte ser nagon forbéattring inom nagra veckor.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (dessa &r mindre vanliga och kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av
ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan
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handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat
eller skrumpnat omrade. Byt injektionsstalle for varje injektion for att forhindra dessa
hudférandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

Reaktion pa administreringsstallet: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stélle dar du ger dig
sjalv injektionen. Det kan bland annat vara foljande symtom: hudutslag, rodnad, inflammation,
blamarken, irritation, smarta och klada. Reaktionerna forsvinner vanligtvis efter nagra dagar.
Hudreaktioner: Tecken pa allergi pa huden, exempelvis eksem, hudutslag, klada, nasselutslag och
dermatit kan forekomma.

Allméanna effekter av insulinbehandling inklusive Fiasp

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) (mycket vanlig)

Du kan fa lagt blodsocker om du:

Dricker alkohol, anvander for mycket insulin, motionerar mer &n vanligt, ater for lite eller hoppar 6ver
en maltid.

Varningssignaler vid 1agt blodsocker — dessa kan komma plétsligt:

Huvudvark; sluddrigt tal; hjartklappning; kallsvettning; sval och blek hud; illamaende; stark
hungerkansla; darrningar eller nervositet/oroskanslor; kansla av ovanlig trotthet, svaghet och dasighet;
forvirring; koncentrationssvarigheter; kortvarig synforandring.

Sa gor du om du far 1agt blodsocker

. Om du &r vid medvetande, behandla ditt laga blodsocker omedelbart med 15-20 g
snabbverkande kolhydrater: at druvsockertabletter eller nagot annat mellanmal som innehaller
mycket socker, t ex fruktjuice, godis eller kakor (ha for sékerhets skull alltid med dig
druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i).

. Det rekommenderas att du aterigen mater din blodglukosniva efter 15-20 minuter och behandlar
dig igen om din blodsockerniva fortfarande ar under 4 mmol/l.

. Vanta tills tecknen pa lagt blodsocker har gatt Gver eller att din blodsockerniva har stabiliserats.
Fortsatt sedan med insulinbehandlingen som vanligt.

Sa ska andra géra om du forlorar medvetandet
Berétta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for lagt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Berétta for dem att om du skulle forlora medvetandet, maste de géra foljande:
. vanda dig pa sidan for att undvika kvavning

. genast se till att du far lakarvard

. inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med glukagon. En sadan injektion far bara

ges av en person som kanner till hur man gor.

. Om du far glukagon kommer du att beh6va socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa
snart du aterfar medvetandet.

. Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lagt blodsocker inte behandlas, kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dadsfall.

Tala med lakare om:

. du har fatt sa Iagt blodsocker att du forlorat medvetandet
. du har fatt en injektion med glukagon
. du har haft for lagt blodsocker nagra ganger den senaste tiden.
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Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behéva
andras.

. Haogt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan fa hogt blodsocker om du:

Ater mer eller motionerar mindre &n vanligt, dricker alkohol, far infektion eller feber, inte har anvént
tillrackligt med insulin, regelbundet anvénder for lite insulin, glommer att anvénda ditt insulin eller
slutar att anvanda insulin.

Varningssignaler vid hogt blodsocker — dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande hud; torr hud; dasighet eller trotthet; muntorrhet; fruktluktande (acetonliknande) andedrakt;
du behdver kissa oftare; torst; aptitloshet; illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas ketoacidos. Det innebér for hig
surhetsgrad i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet for socker. Om det inte behandlas kan det
leda till diabeteskoma och sa smaningom dod.

Sa gor du om du far hogt blodsocker

. Testa din blodsockerniva.

. Ta en korrigeringsdos insulin om du fatt lara dig hur du ska gora det.
. Gor ett ketontest pa urinen.

. S6k omedelbart medicinsk hjalp om du har ketoner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Fiasp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandningen:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Cylinderampullen ska
forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta Oppnandet eller om medférd som reserv:

Forvaras i skydd mot kyla. Du kan ta med dig cylinderampullen (Penfill) och férvara den i
rumstemperatur (hdgst 30°C) i upp till 4 veckor. Cylinderampullen ska alltid forvaras i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin aspart. 1 ml l6sning innehaller 100 enheter insulin aspart.
Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml I6sning.
. Ovriga innehallsamnen &r fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,

argininhydroklorid, nikotinamid (vitamin Bs), saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
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pH-justering) (se slutet av avsnitt 2 under ”Viktig information om nagra innehallsamnen i
Fiasp™) samt vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fiasp ar en Kklar, farglds och vattenaktig injektionsvétska, 16sning, i en cylinderampull.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 cylinderampuller pa 3 ml. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S,

Novo Allg,

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till patienten

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning i injektionsflaska
insulin aspart

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fiasp &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Fiasp
Hur du anvénder Fiasp

Eventuella biverkningar

Hur Fiasp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Fiasp ar ett maltidsinsulin med snabbverkande blodsockersankande effekt. Fiasp ar en
injektionslésning som innehaller insulin aspart och anvands for att behandla diabetes mellitus hos
vuxna, ungdomar och barn fran 1 ars alder. Diabetes &r en sjukdom dar kroppen inte producerar
tillrackligt med insulin for att halla blodsockernivan under kontroll. Behandling med Fiasp hjalper till
att forebygga komplikationer av diabetes.

Fiasp ska injiceras strax (0 till 2 minuter) innan maltiden inleds, med majlighet att injicera upp till

20 minuter efter att maltiden startat.

Detta lakemedel har maximal effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i 3 till
5 timmar.

Detta lakemedel ska normalt anvandas i kombination med medellangverkande eller langverkande
insulinpreparat.

Detta lakemedel kan ocksa anvandas for kontinuerlig infusion med ett pumpsystem.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Fiasp

Anvand inte Fiasp
« om du ar allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Fiasp. Var speciellt

uppmarksam pa foljande:

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) - Om ditt blodsocker ar for 1agt, folj raden for 1agt blodsocker i
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”. Fiasp borjar sénka blodsockret snabbare &n andra
maltidsinsuliner. Om lagt blodsocker uppstar, kan du uppleva det tidigare efter en injektion med
Fiasp.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi) - Om ditt blodsocker &r for hogt, folj raden for hogt blodsocker
i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”.

. Byte fran andra insulinpreparat — Din ldkare kan behdva ge dig rad angaende din insulindos.
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. Om din insulinbehandling kombineras med pioglitazon (lakemedel foér behandling av typ 2
diabetes som tas via munnen) — Berdtta for din lakare snarast om du far tecken pa hjartsvikt, t ex
onormal andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad pa grund av vétskeansamling (6dem).

. Ogonsjukdom - Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig férsamring av
diabetesrelaterad 6gonsjukdom, t ex diabetesretinopati.

. Smarta pa grund av nervskada — Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt, kan du fa
nervrelaterad smérta. Denna &r oftast tillfallig.

. Svullnad runt lederna - Nar du inleder behandlingen kan det ansamlas for mycket vétska i
kroppen. Det orsakar svullnad runt vrister och andra leder. Detta &r oftast kortvarigt.

. Sékerstall att du anvander ratt insulintyp — kontrollera alltid etiketten pa insulinet innan varje
injektion for att undvika oavsiktliga forvaxlingar av olika insulinprodukter.

. Insulinbehandling kan orsaka att kroppen producerar antikroppar mot insulin (dmne som kan

agera mot insulin). Dock ar det mycket ovanligt att en andring av din insulindos behévs.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka hur mycket insulin du behéver. Tala med lakare:

. om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.

. om du motionerar mer an vanligt eller vill dndra din vanliga kost, eftersom det kan paverka din
blodsockerniva.

. om du blir sjuk, fortsatt ta ditt insulin och tala med l&kare.

. om du reser utomlands kan resande over tidszoner paverka ditt behov av insulin och

tidpunkterna for injektion.

Vid anvandning av Fiasp rekommenderas starkt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for
varje forpackning dokumenteras for att bibehalla ett register 6ver anvanda tillverkningssatsnummer.

Hudféréndringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra férandringar i fettvavnaden under huden, t expxe] hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan h&nda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Fiasp”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar pa
injektionsstéllet och innan du byter injektionsstélle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 &rs alder.

Andra lakemedel och Fiasp

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din insulindos
behover &ndras.

Nedan féljer en lista Gver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)

. sulfonamidantibiotika (anvands for att behandla infektioner)

. anabola steroider (t ex testosteron)

. betablockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller angina (ké&rlkramp)
. salicylater (anvénds for att lindra smarta och sénka feber)

. MAO-hdmmare (anvénds for att behandla depression)

. ACE-hammare (mot vissa hjartproblem eller higt blodtryck).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. danazol (lakemedel som paverkar agglossning)
. p-piller
. skoldkaortelhormoner (mot skoldkortelsjukdomar)
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. tillvaxthormon (mot tillvaxthormonbrist)

. glukokortikoider (t ex kortison — mot inflammation)

. sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin — mot astma)

. tiazider (mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vétska (vatskeansamling)).

Oktreotid och lanreotid — anvands for behandling av en séllsynt sjukdom med éverproduktion av
tillvaxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sanka din blodsockerniva.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Fiasp med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt insulinbehov forandras, eftersom blodsockernivan kan stiga eller
sjunka. Du bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare an vanligt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel. Detta lakemedel kan anvéndas under graviditet men din insulindos kan
behdva andras under graviditet och efter forlossningen. Mé&ngden insulin som du vanligtvis behdver
minskar under de forsta 3 manaderna av graviditeten och okar for de aterstaende 6 manaderna. Det
behovs noggrann kontroll éver din diabetes under graviditeten. Att undvika for lagt blodsocker
(hypoglykemi) &r sérskilt viktigt for ditt barns hélsa. Efter att du har fott ditt barn kommer dina
insulinbehov troligen aterga till vad de var innan din graviditet.

Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Lagt blodsocker kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt
blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsférmaga. Det kan vara farligt for dig sjalv
och andra. Fraga lakare om det ar lampligt att du kor bil om:

. du ofta far lagt blodsocker

. du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lagt blodsocker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fiasp
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Fiasp

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Nar du ska anvanda Fiasp
Fiasp ar ett maltidsinsulin.

Vuxna: Fiasp ska injiceras precis innan (O till 2 minuter) maltiden inleds, med méjlighet att injicera
upp till 20 minuter efter att maltiden startat.

Barn: Fiasp ska injiceras precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med mdjlighet att injicera upp
till 20 minuter efter att maltiden startat i situationer nar det ar osakert hur barnet kommer att éta.
Radfraga lakare angdende dessa situationer.

Detta lakemedel har maximal effekt mellan 1 och 3 timmar efter injektionen, och effekten pagar i
3 till 5 timmar.

Dos Fiasp
Dos for diabetes typ 1 och typ 2
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Lakare kommer att besluta tillsammans med dig:
. hur mycket Fiasp du behover vid varje maltid
. nar du ska kontrollera din blodsockerniva och om du behdver en hégre eller lagre dos.

Om du vill dndra dina kostvanor, radgor forst med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska,
eftersom andrade kostvanor kan andra ditt behov av insulin.

Nar du anvander andra lakemedel, fraga lakaren om din behandling behéver justeras.

Dosjustering for diabetes typ 2
Den dagliga dosen ska baseras pa blodsockernivaerna vid maltiderna och sénggaende foregaende dag.

. Fore frukost — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore lunch foregaende dag.
. Fore lunch — dosen bor justeras utifran blodsockernivan fore middag foregaende dag.
. Fore middag — dosen bor justeras utifran blodsockernivan vid sanggaende foregaende dag.
Tabell 1 Dosjustering
Blodsocker vid maltid eller sdnggdende Dosjustering
mmol/I| mg/dI
under 4 under 71 Minska dosen med
1 enhet
4-6 71-108 Ingen dosjustering
mer dn 6 mer dn 108 Oka dosen med 1 enhet

Anvandning hos &ldre patienter (65 ar eller dldre)
Detta lakemedel kan anvéndas av dldre patienter. Tala med ldkaren om férandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern kan du behéva kontrollera din blodsockerniva oftare.
Tala med ldkaren om forandringar av din dos.

Fiaspp(7] injektion
Detta lakemedel dr avsett for injektion under huden (subkutan injektion) eller fér kontinuerlig infusion
med pump. Anvandning av pump kraver grundliga instruktioner fran sjukvardspersonal.

Var du injicerar

. De basta stéallena att injicera pa ar framsidan av midjan (buken) eller i éverarmarna.

. Injicera inte i ett blodkarl eller en muskel.

. Véxla injektionsstélle varje dag, inom samma omrade, for att minska risken att utveckla
forandringar under huden (se avsnitt 4).

Anvand inte Fiasp

. om skyddslocket pa injektionsflaskan har lossnat eller saknas. Injektionsflaskan &r forsedd med
ett skyddslock av plast for att erhalla en manipuleringsskyddad behallare. Om injektionsflaskan
inte ar i perfekt skick nar du far den, returnera injektionsflaskan till apoteket/inkopsstallet.

. om injektionsflaskan inte har forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Fiasp ska forvaras”).

. om insulinet inte dr Klart (t ex & grumligt) och féarglost.

Hur du injicerar Fiasp

Innan du anvander Fiasp for forsta gangen kommer lékaren eller sjukskaéterskan att visa dig hur du ska

anvénda den.

1 Kontrollera namnet och styrkan pa injektionsflaskans etikett for att forsakra dig om att det &r
Fiasp.

2 Avlagsna skyddslocket fran injektionsflaskan.

3 Anvand alltid en ny injektionsnal och spruta for varje injektion for att undvika fororening. Nalar
och sprutor far inte delas med andra.
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4 Dra upp samma mangd luft i sprutan som den insulindos du ska injicera. Injicera denna luft i
injektionsflaskan.

5 Véand injektionsflaskan och sprutan upp och ned, och dra upp ratt insulindos i sprutan. Dra ut
injektionsnalen ur injektionsflaskan. Tryck ut luften ur sprutan och kontrollera att dosen ar
korrekt.

6 Injicera insulinet under huden. Anvénd den injektionsteknik som din lékare eller sjukskdterska
visat dig.

7 Kassera injektionsnalen efter varje injektion.

For anvandning i ett infusionspumpsystem

Folj lakarens instruktioner och rekommendationer om hur du ska anvénda Fiasp i en pump. Innan du
anvander Fiasp i pumpsystemet, maste du ha fatt omfattande instruktioner om anvandningen samt
information om vilka atgarder du ska vidta om du blir sjuk, far hogt eller Iagt blodsocker eller om
pumpsystemet gar sonder. Om du anvénder Fiasp fran en cylinderampull i en infusionspump kan den
anvandas i maximalt 6 dagar.

Pafyllning av pumpen

. Fiasp ska aldrig spadas ut eller blandas med nagot annat insulin.

. Innan du for in nalen ska du tvatta handerna och huden dar nalen ska foras in, med tval och
vatten, for att undvika infektion pa infusionsstallet.

. Nér du fyller en ny reservoar, lamna inte kvar stora luftbubblor i vare sig sprutan eller slangen.

. Infusionssetet (slang och nal) ska bytas enligt instruktionerna i den produktinformation som

medfdljer infusionssetet.

For att dra nytta av insulininfusionen och for att upptacka eventuellt funktionsfel pa insulinpumpen,
rekommenderas att du mater din blodsockerniva regelbundet.

Vad du ska géra om det blir fel pa pumpsystemet
Du maste alltid ha en alternativ metod tillganglig for injicering av insulin under huden (t ex en
injektionspenna eller sprutor), ifall det skulle bli fel pa pumpsystemet.

Om du anvant for stor mangd av Fiasp
Om du anvander for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4
under "Lagt blodsocker”.

Om du har glomt att anvanda Fiasp
Om du glommer att anvanda insulin, kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Se avsnitt 4
under "Hdgt blodsocker”.

Tre enkla steg som kan hjalpa till att undvika for lagt eller hogt blodsocker &r:

. Ha alltid sprutor och en injektionsflaska med Fiasp i reserv.

. Ha alltid med dig nagot som visar att du har diabetes.

. Ha alltid med dig produkter som innehaller socker. Se avsnitt 4 under ”Sa gér du om du far Iagt
blodsocker”.

Om du slutar att anvanda Fiasp

Sluta inte att anvénda insulin utan att forst tala med ldkare. Om du slutar att anvanda insulin kan det
leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for hog
surhetsgrad i blodet som potentiellt kan vara livshotande). Se symtom och rad i avsnitt 4 under "Hogt
blodsocker™.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n
1 av 10 anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker for mycket kan du
bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom
pa lagt blodsocker ska du omedelbart se till att blodsockernivan hojs. Se raden nedan under "Lagt
blodsocker™.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (inklusive en anafylaktisk chock) mot insulin eller nagot
av innehallsamnena i Fiasp (hur ofta detta forekommer ar inte kant), ska du sluta att anvanda detta
lakemedel och kontakta akutvarden omedelbart.

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan innefatta:

. lokala reaktioner (t ex hudutslag, rodnad och klada) spridda till andra delar av kroppen
. du kanner dig plotsligt sjuk och svettas

. du borjar krakas

. du far svart att andas

. du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Allergiska reaktioner som exempelvis hudutslag éver storre delar av kroppen och svullnad i ansiktet
kan férekomma. Dessa ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
Kontakta lakare om symtomen blir vérre eller om du inte ser nagon forbattring inom nagra veckor.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fértjockas (lipohypertrofi) (dessa &r mindre vanliga och kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av
ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat
eller skrumpnat omrade. Byt injektionsstalle for varje injektion for att forhindra dessa
hudférandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Reaktion pa administreringsstallet: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stélle dar du ger dig
sjalv injektionen. Det kan bland annat vara féljande symtom: hudutslag, rodnad, inflammation,
blamarken, irritation, smarta och klada. Reaktionerna forsvinner vanligtvis efter nagra dagar.
Hudreaktioner: Tecken pa allergi pa huden, exempelvis eksem, hudutslag, klada, nasselutslag och
dermatit kan férekomma.

Allméanna effekter av insulinbehandling inklusive Fiasp

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) (mycket vanlig)

Du kan fa lagt blodsocker om du:

Dricker alkohol, anvander for mycket insulin, motionerar mer &n vanligt, ater for lite eller hoppar 6ver
en maltid.

Varningssignaler vid lagt blodsocker — dessa kan komma plotsligt:

Huvudvark; sluddrigt tal; hjartklappning; kallsvettning; sval och blek hud; illamaende; stark
hungerkansla; darrningar eller nervositet/oroskanslor; kansla av ovanlig trotthet, svaghet och dasighet;
forvirring; koncentrationssvarigheter; kortvarig synforandring.

Sa gor du om du far 1agt blodsocker

. Om du &r vid medvetande, behandla ditt 1aga blodsocker omedelbart med 15-20 g
snabbverkande kolhydrater: &t druvsockertabletter eller nagot annat mellanmal som innehaller
mycket socker, t ex fruktjuice, godis eller kakor (ha for sakerhets skull alltid med dig
druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i).

. Det rekommenderas att du aterigen mater din blodglukosniva efter 15-20 minuter och behandlar
dig igen om din blodsockerniva fortfarande ar under 4 mmol/I.
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Vanta tills tecknen pa Iagt blodsocker har gatt 6ver eller att din blodsockerniva har stabiliserats.
Fortsatt sedan med insulinbehandlingen som vanligt.

Sa ska andra géra om du forlorar medvetandet
Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for 1agt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Berdtta for dem att om du skulle férlora medvetandet, maste de gora foljande:
. vanda dig pa sidan for att undvika kvavning

. genast se till att du far lakarvard

. inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med glukagon. En sadan injektion far bara
ges av en person som kanner till hur man gér.

. Om du far glukagon kommer du att behova socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa
snart du aterfar medvetandet.
. Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt l1agt blodsocker inte behandlas, kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dodsfall.

Tala med lakare om:

. du har fatt sa lagt blodsocker att du forlorat medvetandet

. du har fatt en injektion med glukagon

. du har haft for lagt blodsocker nagra ganger den senaste tiden.

Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behéva
andras.

. Haogt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan fa hogt blodsocker om du:

Ater mer eller motionerar mindre &n vanligt, dricker alkohol, far infektion eller feber, inte har anvént
tillrackligt med insulin, regelbundet anvander for lite insulin, gldommer att anvéanda ditt insulin eller
slutar att anvanda insulin.

Varningssignaler vid hogt blodsocker — dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande hud; torr hud; dasighet eller trétthet; muntorrhet; fruktluktande (acetonliknande) andedrakt;
du behdver kissa oftare; torst; aptitloshet; illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas ketoacidos. Det innebar for hog
surhetsgrad i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istéllet for socker. Om det inte behandlas kan det
leda till diabeteskoma och s& smaningom dod.

Sa gor du om du far hogt blodsocker
. Testa din blodsockerniva.

. Ta en korrigeringsdos insulin om du fatt lara dig hur du ska gora det.
. Gor ett ketontest pa urinen.
. Sok omedelbart medicinsk hjélp om du har ketoner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fiasp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Foére forsta anvandningen:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Injektionsflaskan ska
forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta Gppnandet eller om medférd som reserv:

Du kan ta med dig din injektionsflaska och forvara den i rumstemperatur (hogst 30°C) eller i kylskap
(2°C-8°C) i upp till 4 veckor (inklusive tid i en pumpreservoar). Injektionsflaskan ska alltid forvaras i
kartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin aspart. 1 ml l6sning innehaller 100 enheter insulin aspart.
Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10 ml I6sning.
. Ovriga innehallsamnen &r fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,

argininhydroklorid, nikotinamid (vitamin Bs), saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering) (se slutet av avsnitt 2 under "Viktig information om nagra innehallsamnen i
Fiasp™) samt vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fiasp ar en klar, farglds och vattenaktig injektionsvétska, 16sning, i en injektionsflaska.
Varije injektionsflaska innehaller 10 ml.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 samt en multipelforpackning med 5 x (1 x 10 ml) injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S,

Novo Allg,

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till patienten

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvéatska, l16sning i cylinderampull
insulin aspart

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fiasp &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvéander Fiasp
Hur du anvénder Fiasp

Eventuella biverkningar

Hur Fiasp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Fiasp ar ett insulin med snabbverkande blodsockersédnkande effekt. Fiasp ar en injektionsldsning som
innehaller insulin aspart och anvands for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn
fran 1 ars alder. Diabetes ar en sjukdom déar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att
halla blodsockernivan under kontroll. Behandling med Fiasp hjalper till att férebygga komplikationer
av diabetes.

Om PumpCart
PumpCart cylinderampull anvénds i en insulinpump som &r utformad att anvéndas med denna
cylinderampull:

. Det tacker hela ditt dagliga insulinbehov — bade behovet av basinsulin under hela dagen och
maltidsinsulin (bolus).
. Innan du anvéander en PumpCart cylinderampull i pumpen maste din lakare eller sjukskoterska

ge dig noggranna instruktioner.

Behovet av basinsulin (under hela dagen):
Nar du anvénder Fiasp i en pump kommer ditt insulin tillforas kontinuerligt till din kropp.

. Detta tacker ditt behov av insulin under hela dagen.

. Lé&s noggrant manualen (bruksanvisningen) for pumpen innan du stéller in eller &ndrar
basinsulin-hastigheten.

. Om du stannar pumpen, var medveten om att insulineffekten gradvis kommer att minska under

3 till 5 timmar.

Behovet av maltidsinsulin (bolus):

. Ta ditt maltidsinsulin strax (O till 2 minuter) innan maltiden inleds, med mojlighet att ta det upp
till 20 minuter efter att maltiden startat (se avsnitt 3, Hur du anvander Fiasp).

. Maximal effekt uppnas mellan 1 och 3 timmar efter bolusdosen.

. Effekten varar i 3 till 5 timmar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fiasp
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Anvand inte Fiasp
. om du &r allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fiasp. Var speciellt

uppmarksam pa foljande:

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) - Om ditt blodsocker ar for 1agt, folj raden for 1agt blodsocker i
avsnitt 4 Eventuella biverkningar”. Fiasp borjar sénka blodsockret snabbare &n andra
snabbverkande insuliner. Om lagt blodsocker uppstar, kan du uppleva det tidigare efter att du
har tagit Fiasp.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi) - Om ditt blodsocker &r for hogt, folj raden for hogt blodsocker
i avsnitt 4 Eventuella biverkningar”.

. Byte fran andra insulinpreparat — Din lakare kan behdva ge dig rad angaende din insulindos.

. Om din insulinbehandling kombineras med pioglitazon (lakemedel for behandling av typ 2
diabetes som tas via munnen) — Berétta for din ldkare snarast om du far tecken pa hjartsvikt, t ex
onormal andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad pa grund av vétskeansamling (6dem).

. Ogonsjukdom - Snabb férbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig forsamring av
diabetesrelaterad 6gonsjukdom, t ex diabetesretinopati.

. Smarta pa grund av nervskada - Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt, kan du fa
nervrelaterad smarta. Denna ar oftast tillféallig.

. Svullnad runt lederna — Nar du inleder behandlingen kan det ansamlas for mycket vatska i

kroppen. Det orsakar svullnad runt vrister och andra leder. Detta ar oftast kortvarigt.

. Sékerstall att du anvander ratt insulintyp — kontrollera alltid etiketten pa insulinet innan varje
injektion for att undvika oavsiktliga forvéxlingar av olika insulinprodukter.

. Insulinbehandling kan orsaka att kroppen producerar antikroppar mot insulin (dmne som kan
agera mot insulin). Dock ar det mycket ovanligt att en andring av din insulindos behévs.

Om du har dalig syn, se avsnitt 3 ”"Hur du anvander Fiasp”.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka hur mycket insulin du behéver. Tala med lakare:

. om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.

. om du motionerar mer an vanligt eller vill dndra din vanliga kost, eftersom det kan paverka din
blodsockerniva.

. om du blir sjuk, fortsatt ta ditt insulin och tala med l&kare.

. om du reser utomlands kan resande over tidszoner paverka ditt behov av insulin och
tidpunkterna for injektion.

Vid anvandning av Fiasp rekommenderas starkt att lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer for
varje forpackning dokumenteras for att bibehalla ett register éver anvénda tillverkningssatsnummer.

Fiasp PumpCart ska bara anvandas med foljande infusionspumpsystem: Accu-Check Insight och
YpsoPump insulinpumpar. Den far inte anvandas med andra pumpar eftersom det kan ge dig fel
insulindos och leda till hogt eller 1agt blodsocker.

Hudférandringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra férandringar i fettvavnaden under huden, t expxs] hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan hénda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se "Hur du anvander Fiasp”). Kontakta lakaren om du marker hudférandringar pa
injektionsstéllet och innan du byter injektionsstéille om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade.
Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra
diabetesldkemedel.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 1 &rs alder.
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Andra lakemedel och Fiasp

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din insulindos
behdver andras.

Nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

. andra lakemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)

. sulfonamidantibiotika (anvands for att behandla infektioner)

. anabola steroider (t ex testosteron)

. betablockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller angina (ké&rlkramp)
. salicylater (anvénds for att lindra smarta och sénka feber)

. MAO-hammare (anvénds for att behandla depression)

. ACE-hdmmare (mot vissa hjartproblem eller hogt blodtryck)

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

. danazol (lakemedel som péaverkar agglossning)

. p-piller

. skoldkaortelhormoner (mot skoldkortelsjukdomar)

. tillvaxthormon (mot tillvaxthormonbrist)

. glukokortikoider (t ex kortison mot inflammation)

. sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin mot astma)

. tiazider (mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vétska (véatskeansamling)).

Oktreotid och lanreotid — anvands for behandling av en séllsynt sjukdom med Gverproduktion av
tillvaxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sanka din blodsockerniva.

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du &r osaker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Fiasp med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt insulinbehov forandras, eftersom blodsockernivan kan stiga eller
sjunka. Du bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare &n vanligt.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel. Detta lakemedel kan anvéndas under graviditet, men din insulindos kan
behdva dndras under graviditet och efter férlossningen. Méangden insulin som du vanligtvis behdver
minskar under de forsta 3 manaderna av graviditeten och okar for de aterstaende 6 manaderna. Det
behdvs noggrann kontroll 6ver din diabetes under graviditeten. Att undvika for 1agt blodsocker
(hypoglykemi) &r sérskilt viktigt for ditt barns hélsa. Efter att du har fott ditt barn kommer dina
insulinbehov troligen aterga till vad de var innan din graviditet.

Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under amning.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Lagt blodsocker kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt
blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsformaga. Det kan vara farligt for dig sjalv
och andra. Fraga lakare om det ar lampligt att du kor bil om:

. du ofta far l1agt blodsocker

. du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lagt blodsocker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fiasp

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anvéander Fiasp

Om du ar blind eller har dalig syn och inte kan lasa skarmen pa pumpen, ska du inte anvanda denna
pump utan hjélp. Ta hjélp av ndgon som har god syn och vet hur man anvander pumpen.

Dos och nar du ska anvanda Fiasp

Anvand alltid ditt insulin och justera doserna av ditt basinsulin och maltidsinsulin (bolus) enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du r osaker.

. Justera ditt maltidsinsulin (bolus) utifran dina blodsockermétningar och ditt maltidsintag.

Vuxna
Fiasp maltidsdoser ska tas precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med mojlighet att ta det upp
till 20 minuter efter att maltiden startat.

Barn

Fiasp maltidsdoser ska tas precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med mojlighet att ta det upp
till 20 minuter efter att maltiden startat i situationer nar det ar osakert hur barnet kommer att &ta.
Radfraga lakare angaende dessa situationer.

Om du vill dndra dina kostvanor, radgor forst med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska,
eftersom andrade kostvanor kan &ndra ditt behov av insulin.

Nar du anvander andra lakemedel, fraga lakaren om din behandling behdver justeras.

Anvandning hos &ldre patienter (65 ar eller dldre)
Detta lakemedel kan anvéndas av dldre patienter. Tala med ldkaren om férandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern kan du behéva kontrollera din blodsockerniva oftare.
Tala med ldkaren om forandringar av din dos.

Fiasp injektionps]

Detta lakemedel ska endast injiceras under huden (subkutan injektion). Anvand endast en pump som

ar utformad for att anvandas med denna cylinderampull.

. Innan du anvander PumpCart cylinderampull i pumpen maste din lakare eller sjukskdterska ha
gett dig detaljerade instruktioner.

. Tala med lakare om du behdver injicera ditt insulin pé ett annat satt.

Var du injicerar

. Normalt kommer du injicera ditt insulin pa framsidan av midjan (buken). Om din lakare
rekommenderar det kan du anvénda din dverarm.

. Injicera inte i ett blodkarl eller en muskel.

. Nar du byter infusionsset (slangar och nal), ska du vara noga med att byta injektionsstalle for

nalen. Detta kan minska risken for att utveckla forandringar under huden (se avsnitt 4
“Eventuella biverkningar”).

Anvand inte Fiasp

. Om cylinderampullen eller hjalpmedlet som innehaller cylinderampullen som du anvénder
tappas, skadas eller krossas. Lamna i sa fall tillbaka det till apoteket/inkopsstéllet.

. Om cylinderampullen inte har forvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Fiasp ska forvaras”).

. Om insulinet inte ar klart (t ex &r grumligt) och farglost.

Detaljerad bruksanvisning om hur du anvéander din PumpCart finns pa andra sidan av denna
bipacksedel.
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Hur du injicerar Fiasp

. Las och félj pumpmanualen (bruksanvisningen) som medféljer din insulinpump.

. Anvand ett infusionsset (slang och nal) som passar din insulinpump.

. Kontrollera namnet och styrkan pa cylinderampullens etikett (PumpCart) for att forvissa dig om
att det ar Fiasp.

. Infusionsset (slangar och nal) och PumpCart cylinderampull far inte delas med andra.

. Byte av infusionsset (slangar och nal) maste goras enligt instruktioner i produktinformationen

som medf6ljer infusionssetet.

Vad du ska géra om pumpsystemet inte fungerar
Se till att du alltid har en alternativ metod tillganglig for att kunna injicera ditt insulin under huden (till
exempel en injektionspenna eller sprutor) om pumpsystemet inte fungerar.

Om du anvant for stor mangd av Fiasp
Om du anvander for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for l1agt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4
under ”Lagt blodsocker”.

Om du har glémt att anvanda Fiasp
Om du glommer att anvéanda insulin, kan blodsockernivan bli for hog (hyperglykemi). Se avsnitt 4
under "Hdgt blodsocker”.

Tre enkla steg som kan hjélpa till att undvika for l1agt eller hogt blodsocker &r:

. Ha alltid cylinderampuller med Fiasp i reserv.

. Ha alltid med dig nagot som visar att du har diabetes.

. Ha alltid med dig produkter som innehaller socker. Se avsnitt 4 under ”Sa gor du om du far lagt
blodsocker™.

Om du slutar att anvanda Fiasp

Sluta inte att anvanda insulin utan att forst tala med ldkare. Om du slutar att anvanda insulin kan det
leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for hdg
surhetsgrad i blodet som potentiellt kan vara livshotande). Se symtom och rad i avsnitt 4 under "Hogt
blodsocker”.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n
1 av 10 anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker for mycket kan du
bli medvetslos. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom
pa lagt blodsocker ska du omedelbart se till att blodsockernivan héjs. Se raden nedan under ”Lagt
blodsocker™.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (inklusive en anafylaktisk chock) mot insulin eller nagot
av innehallsamnena i Fiasp (hur ofta detta forekommer ar inte kant), ska du sluta att anvanda detta
lakemedel och kontakta akutvarden omedelbart.

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan innefatta:

. lokala reaktioner (t ex hudutslag, rodnad och klada) spridda till andra delar av kroppen
. du ké&nner dig plotsligt sjuk och svettas

. du borjar krékas

. du far svart att andas

. du far hjartklappning eller kanner dig yr.

92



Allergiska reaktioner som exempelvis hudutslag éver stérre delar av kroppen och svullnad i ansiktet
kan foérekomma. Dessa dr mindre vanliga och kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
Kontakta lakare om symtomen blir varre eller om du inte ser ndgon forbattring inom nagra veckor.

Hudforandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvavnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fértjockas (lipohypertrofi) (dessa &r mindre vanliga och kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av
ett protein som kallas amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer &r inte kant). Det kan
handa att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat
eller skrumpnat omrade. Byt injektionsstalle for varje injektion for att forhindra dessa
hudférandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Reaktion pa administreringsstallet: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stélle dar du ger dig
sjalv injektionen. Det kan bland annat vara féljande symtom: hudutslag, rodnad, inflammation,
blamarken, irritation, smarta och klada. Reaktionerna forsvinner vanligtvis efter nagra dagar.
Hudreaktioner: Tecken pa allergi pa huden, exempelvis eksem, hudutslag, klada, nasselutslag och
dermatit kan férekomma.

Allméanna effekter av insulinbehandling inklusive Fiasp

. Lagt blodsocker (hypoglykemi) (mycket vanlig)

Du kan fa lagt blodsocker om du:

Dricker alkohol, anvander for mycket insulin, motionerar mer &n vanligt, ater for lite eller hoppar 6ver
en maltid.

Varningssignaler vid lagt blodsocker — dessa kan komma plotsligt:

Huvudvark; sluddrigt tal; hjartklappning; kallsvettning; sval och blek hud; illamaende; stark
hungerkénsla; darrningar eller nervositet/oroskanslor; kansla av ovanlig trétthet, svaghet och
dasighet; forvirring; koncentrationssvarigheter; kortvarig synforandring.

Sa gor du om du far 1agt blodsocker

. Om du &r vid medvetande, behandla ditt 1aga blodsocker omedelbart med 15-20 g
snabbverkande kolhydrater: 4t druvsockertabletter eller nagot annat mellanmal som innehaller
mycket socker, t ex fruktjuice, godis eller kakor (ha for sakerhets skull alltid med dig
druvsockertabletter eller mellanmal med mycket socker i) och justera insulininfusionen eller
stanna pumpen.

. Det rekommenderas att du aterigen mater din blodglukosniva efter 15-20 minuter och behandlar
dig igen om din blodsockerniva fortfarande ar under 4 mmol/I.

. Vanta tills tecknen pa lagt blodsocker har gatt Gver eller att din blodsockerniva har stabiliserats.
Fortsétt sedan med insulinbehandlingen som vanligt.

Sa ska andra géra om du forlorar medvetandet
Beratta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta for dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir for lagt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Berdtta for dem att om du skulle férlora medvetandet, maste de gora foljande:
. vanda dig pa sidan for att undvika kvavning

. genast se till att du far lakarvard

. inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvévas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med glukagon. En sadan injektion far bara

ges av en person som kanner till hur man gor.

. Om du far glukagon kommer du att behdva socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa
snart du aterfar medvetandet.

93



. Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lagt blodsocker inte behandlas, kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli
kort- eller langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dédsfall.

Tala med lakare om:

. du har fatt sa lagt blodsocker att du forlorat medvetandet
. du har fatt en injektion med glukagon
. du har haft for lagt blodsocker nagra ganger den senaste tiden.

Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behéva
andras.

. Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan fa hogt blodsocker om du:

Ater mer eller motionerar mindre an vanligt, dricker alkohol, far infektion eller feber, inte har anvént
tillrackligt med insulin, regelbundet anvander for lite insulin, gldmmer att anvénda ditt insulin eller
slutar att anvanda insulin.

Varningssignaler vid hogt blodsocker — dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande hud; torr hud; dasighet eller trotthet; muntorrhet; fruktluktande (acetonliknande) andedrakt;
du behover kissa oftare; torst; aptitloshet; illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas ketoacidos. Det innebar for hog

surhetsgrad i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet for socker. Om det inte behandlas kan det

leda till diabeteskoma och sa smaningom dad.

Sa gor du om du far hogt blodsocker

Testa din blodsockerniva.

Ta en korrigeringsdos insulin om du fatt lara dig hur du ska gora det.
Gor ett ketontest pa urinen.

S6k omedelbart medicinsk hjalp om du har ketoner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Det galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fiasp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Fore forsta anvandningen
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Cylinderampullen ska
forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter forsta 6ppnandet eller om medford som reserv

. Forvaras i skydd mot kyla under anvandning.

. Du kan forvara din cylinderampull (PumpCart) i rumstemperatur (vid hogst 30°C) i upp till 2
veckor.

. Efter det kan den anvandas i upp till 7 dagar vid hogst 37°C i en pump som &r utformad att
anvandas med denna cylinderampull.

. Forvara PumpCart cylinderampull i ytterkartongen tills den ska anvandas for att skydda den fran

skada. Skydda alltid cylinderampullen mot ljus under anvandning.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar insulin aspart. 1 ml 16sning innehaller 100 enheter insulin aspart.
Varje cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml 16sning.
. Ovriga innehallsémnen &r fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,

argininhydroklorid, nikotinamid (vitamin Bs), saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering) (se slutet av avsnitt 2 under ”Viktig information om nagra innehallsamnen i
Fiasp”) samt vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fiasp ar en Klar, farglds och vattenaktig injektionsvéatska, 16sning, i en cylinderampull.

Forpackningsstorlekar: 5 cylinderampuller eller en multipelférpackning med 25 (5 férpackningar med
5) cylinderampuller om 1,6 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Fiasp PumpCart forfylld cylinderampull.

Fiasp PumpCart ska endast anvandas med en infusionspump for insulin som ar utformad for att

anvandas med denna cylinderampull, sdsom Accu-Chek Insight och YpsoPump insulinpumpar.

. Anvand inte med andra hjalpmedel som inte &r utformade for PumpCart cylinderampull.

. Detta eftersom det kan leda till felaktig insulindosering och i sin tur for hogt blodsocker
(hyperglykemi) eller for lagt blodsocker (hypoglykemi).

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvéander din PumpCart cylinderampull.

Las aven manualen for pumpen (bruksanvisningen) som féljer med din insulinpump.

. PumpcCart cylinderampull &r fardig att anvandas direkt i pumpen.
. PumpcCart cylinderampull innehaller 1,6 ml insulin aspart l6sning, vilket motsvarar 160 enheter.
. Lakemedlet ska aldrig blandas med nagot annat lakemedel.

. Aterfyll inte PumpCart cylinderampull. Nar den & tom maste den kasseras.
. Se alltid till att du har en extra PumpCart cylinderampull tillganglig.

. PumpCart cylinderampull far aldrig anvandas i en insulinpenna eftersom det kan leda till
feldosering.

. PumpCart cylinderampull ska skyddas mot stark vérme och ljus under forvaring och
anvandning.

. PumpCart cylinderampull ska forvaras utom syn- och rackhall for andra, speciellt barn.

Kolv
Vitt streck pa
etiketten
1. Innan en PumpCart cylinderampull satts in i din pump
. Se till att PumpCart cylinderampullen har rumstemperatur.

. Ta ut PumpCart cylinderampullen ur kartongen och blisterférpackningen.

. Kontrollera pa etiketten att det ar en Fiasp PumpCart cylinderampull.
. Kontrollera utgangsdatum, anges pa etiketten och kartongen.
. Kontrollera alltid att PumpCart cylinderampullen ser ut som den ska (bild A). Anvand den inte

om den har nagra synliga skador eller lackage, eller om kolven flyttats sa att botten av kolven
syns Gver det vita strecket pa etiketten. Detta kan vara ett resultat av insulinlackage. Pa bild A ar
botten av kolven skymd bakom det vita strecket pa etiketten som den ska vara. Om du
misstanker att PumpCart cylinderampullen &r skadad, lamna tillbaka den till
apoteket/inkOpsstéllet.

96



Kontrollera att insulinet i PumpCart cylinderampullen &r Klart och farglost. Om insulinet ser
grumligt ut ska PumpCart cylinderampullen inte anvandas. Cylinderampullen kan innehalla sma
luftbubblor.

Inséttning av en ny Fiasp PumpCart cylinderampull i din pump

Folj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for att satta i en ny PumpCart cylinderampull i
pumpen.

Séatt i en PumpCart cylinderampull i pumpens behallare for cylinderampull. Kolven ska in forst.

Koppla ihop infusionssetet med PumpCart cylinderampullen genom att ansluta adaptern pa din
pump.

Folj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for fortsatt anvandning av din pump.
Ta ur en tom Fiasp PumpCart cylinderampull ur din pump

Folj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for att ta ur en tom PumpCart cylinderampull ur
pumpen.

Ta bort infusionssetsadaptern fran den tomma PumpCart cylinderampullen.

Kassera den tomma PumpCart cylinderampullen och det anvénda infusionssetet enligt
instruktioner fran lakare eller sjukskoterska.

Folj stegen som beskrivits i avsnitt 1 och 2 for att forbereda och sétta in en ny PumpCart
cylinderampull i din pump.
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