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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

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

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

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

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

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

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

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

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

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

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

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

Roztwor do wstrzykiwan (FlexTouch).

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

Roztwor do wstrzykiwan (Penfill).

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Roztwor do wstrzykiwan.

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

Roztwor do wstrzykiwan (PumpCart).

Przezroczysty, bezbarwny, wodnisty roztwor.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Dawkowanie

Produkt leczniczy Fiasp jest insuling dopositkowa podawang podskornie do 2 minut przed
rozpoczgciem positku, z mozliwo$cig podania do 20 minut po rozpoczgciu positku (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie produktu leczniczego Fiasp jest dostosowywane indywidualnie i ustalane zgodnie

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

o $rednim lub dlugim czasie dziatania.

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

Dla osiaggnigcia optymalnej kontroli glikemii zalecane jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi
oraz dostosowywanie dawki insuliny.

Dostosowanie dawki produktu leczniczego moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci
zwigkszaja aktywno$¢ fizyczna, zmieniaja dotychczas stosowang diete lub podczas réwnoczesnie
wystepujacych chorob. Stezenie glukozy we krwi powinno by¢ monitorowane odpowiednio do tych
okolicznosci.

Czas dziatania moze r6zni¢ si¢ w zaleznos$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia, przeptywu krwi,
temperatury oraz poziomu aktywnosci fizyczne;.

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

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

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

Dawka inicjujgca

Pacjenci z cukrzycg typu 1

Zalecana dawka poczatkowa u nieprzyjmujacych wczesniej insuliny pacjentéw z cukrzyca typu 1 to
okoto 50% calkowitej dawki dobowej insuliny. Dawka ta powinna zosta¢ podzielona na ilos¢
positkow na podstawie ich wielkosci i sktadu. Pozostata czescia catkowitej dawki dobowej insuliny
powinna by¢ insulina o $rednim lub dtugim czasie dziatania. Jako zasade ogolna nalezy przyjac, ze do
obliczenia poczatkowej dawki dobowej insuliny u nieprzyjmujacych wczesniej insuliny pacjentow

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

Pacjenci z cukrzycg typu 2
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Sugerowana dawka poczatkowa wynosi 4 jednostki do jednego lub wigkszej liczby positkow. Liczba
wstrzyknig¢ 1 wielko$¢ kolejnych dawek zalezy od ustalonej indywidualnie glikemii docelowej oraz
wielkosci 1 sktadu positkow.

Dostosowanie dawki moze odbywac¢ sie codziennie na podstawie stezenia glukozy w osoczu
oznaczonego samodzielnie przez pacjenta (ang. self-measured plasma glucose, SMPG)
W poprzednlej( ich) dobie(-ach) zgodnie z tabelg 1.
Dawka przyjmowana przed $niadaniem powinna by¢ dostosowana zgodnie z SMPG
zmierzonym przed obiadem poprzedniego dnia.

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

przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki

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

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku (> 65 lat)

Ustalono bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego Fiasp stosowanego u pacjentow
w podesztym wieku, od 65 do 75 lat. Zaleca si¢ $cisle monitorowanie st¢zenia glukozy oraz
dostosowanie dawki insuliny do indywidualnych potrzeb pacjenta (patrz punkty 5.115.2).
Doswiadczenie zwigzane z leczeniem pacjentdow w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynno$ci nerek moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling. U pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ intensywne monitorowanie stezenia glukozy w 0soczu oraz
dostosowanie dawki insuliny do indywidualnych potrzeb (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

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

Dzieci i mlodziez

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

w wieku ponizej 2 lat.

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

Zmiana stosowanych insulinowych produktow leczniczych

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

Moze zaistnie¢ koniecznos$¢ dostosowania dawek i czasu podawania rdwnocze$nie stosowanych
insulin o $rednim lub dlugim czasie dziatania lub dostosowania innego towarzyszacego leczenia

przeciwcukrzycowego.

Sposoéb podawania
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Wstrzykniecie podskorne

Fiasp podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym przez wstrzyknigcie w okolice brzucha lub ramig
(patrz punkt 5.2). Miejsca wstrzyknig¢ nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 1 4.8).

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

80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki.

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

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

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

Podawanie insuliny za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku

Jesli konieczne jest podanie za pomocg strzykawki lub we wstrzyknieciu dozylnym, nalezy korzysta¢
z fiolki. Jesli konieczne jest podanie z uzyciem pompy infuzyjnej, nalezy korzysta¢ z fiolki lub wktadu
PumpCart (patrz punkt 6.6).

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Podawanie za pomocg strzykawki

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

Ciagly podskomy wlew insuliny (CSII)

Produkt leczniczy Fiasp (roztwor do wstrzykiwan w fiolce) moze by¢ stosowany w ciaggtym
podskérnym wlewie insuliny (ang. Continuous Subcutaneous Insulin Infusion - CSIl) za pomoca
pomp do wlewu insuliny i w takim przypadku pokrywa zaréwno zapotrzebowanie na insuling
dopositkowa (ok. 50%), jak i insuling bazowa. Powinien on by¢ podawany zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez wytworce pompy, najlepiej w powtoki jamy brzusznej. W przypadku podawania
przez pompge insulinowg produkt leczniczy nie powinien by¢ rozcienczany ani mieszany z innymi
rodzajami insulin.

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

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

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

Podawanie za pomocg CSII

Wktad (PumpCart) nalezy stosowa¢ wylacznie z przeznaczong do tego wkladu pompa insulinowg
(patrz punkt 6.6).

Produkt leczniczy Fiasp pokrywa zarowno zapotrzebowanie na insuling dopositkowa (ok. 50%), jak

i insuling bazowa. Powinien on by¢ podawany zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez wytworce
pompy, najlepiej w powloki jamy brzusznej. W celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii miejsce wlewu
nalezy zmienia¢ w obrebie tego samego obszaru.Pacjenci stosujgcy CSII powinni otrzymac¢ instrukcje
dotyczace korzystania z pompy oraz stosowa¢ odpowiednie zbiorniki i cewniki (patrz punkt 6.6).
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Zestaw do wlewu (cewnik 1 wenflon) powinien by¢ wymieniany zgodnie z instrukcjami zawartymi
w informacji dotaczonej do zestawu do wlewu.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Fiasp za pomocg CSII musza zosta¢ przeszkoleni w zakresie
podawania insuliny we wstrzyknigciach oraz dysponowac innym urzadzeniem do podawania insuliny
na wypadek awarii pompy.

Wktad (PumpCart) przeznaczony jest wytacznie do podawania w cigglym podskérnym wlewie
insuliny za pomocg pompy infuzyjnej. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki lub we
wstrzyknigciu dozylnym, nalezy korzysta¢ z fiolki.

Podanie dozylne

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzyvkiwan w fiolce

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

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

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

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

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

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

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

Hipoglikemia moze wystapic jesli dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkty 4.8 1 4.9).

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

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

Poniewaz produkt leczniczy Fiasp powinien by¢ podawany do 2 minut przed rozpoczeciem positku,
z mozliwoscig podania do 20 minut po rozpoczeciu positku, nalezy bra¢ pod uwage czas do
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wystgpienia dzialania, gdy produkt jest zalecany pacjentom, u ktdrych wspotistniejace choroby lub
przyjmowane leki mogg mie¢ wplyw na spowolnienie wchtaniania pokarmu.

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

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

Hiperglikemia i1 cukrzycowa kwasica ketonowa

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

Ciggly podskorny wlew insuliny (CSII)

Nieprawidtowe dzialanie pompy lub zestawu do wlewu moze prowadzi¢ do szybkiego wystgpienia
hiperglikemii i kwasicy ketonowej. Konieczne jest niezwloczne rozpoznanie i usunigcie przyczyny
hiperglikemii Iub kwasicy ketonowej. Moze by¢ wymagane tymczasowe leczenie za pomoca
wstrzyknie¢ podskornych.

Niewla$ciwe uzycie PumpCart

Wktad (PumpCart) nalezy stosowac¢ wytacznie z przeznaczong do tego wktadu pompg insulinows.
Produktu nie wolno stosowa¢ z innymi urzagdzeniami nieprzeznaczonymi do uzywania z tym
wkladem, gdyz moze to spowodowa¢ niedoktadne dawkowanie insuliny, a w konsekwencji prowadzi¢
do hiper- lub hipoglikemii.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskoérnej

Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci cigglego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczyndéw, moze by¢ opdznione wchtanianie insuliny 1 pogorszona mozliwo$¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia z obszaru wystepowania
takich odczyndéw na obszar niedotknigty zmianami, zaleca si¢ kontrolg stezenia glukozy we krwi;
mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Zmiana stosowanych insulinowych produktoéw leczniczych

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

Choroby wspolistniejace

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

Stosowanie pioglitazonu w skojarzeniu z insulinowymi produktami leczniczymi

Zghaszano przypadki zastoinowej niewydolnos$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem

w skojarzeniu z insuling, w szczegdlnosci u pacjentdOw obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
zastoinowej niewydolnos$ci serca. Nalezy bra¢ to pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i insulinowymi produktami leczniczymi. Jesli stosuje si¢ leczenie
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skojarzone, nalezy obserwowac, czy u pacjentow pojawiaja si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy
zastoinowej niewydolnos$ci serca, przyrost masy ciata i obrzeki. Nalezy zaprzestac stosowania
pioglitazonu w przypadku nasilenia si¢ kardiologicznych objawow niepozadanych.

Rozpoczecie leczenia insulina i intensyfikacja kontroli stezenia glukozy

Intensyfikacja lub szybka poprawa kontroli st¢zenia glukozy wigze si¢ z przemijajacym, odwracalnym
zaburzeniem refrakcji oka, nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowej, ostra bolesng neuropatia
obwodowa i obrzekami obwodowymi. Jednak dtugotrwata kontrola glikemii zmniejsza ryzyko
retinopatii cukrzycowej i neuropatii.

Przeciwciala skierowane przeciwko insulinie

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

Unikanie przypadkowego podania niewlasciwego rodzaju insuliny / bledu medycznego

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

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

Podrozowanie miedzy strefami czasowymi

Przed podré6za migedzy roznymi strefami czasowymi pacjent powinien zasiggnac porady lekarza.

Substancje pomocnicze

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktow leczniczych ma wptyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie na insuling moga zmniejszac nastepujace substancje:

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

Zapotrzebowanie na insuling moga zwigksza¢ nastgpujace substancje:

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

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowaé¢ objawy hipoglikemii.

Oktreotyd i lanreotyd moga zaréwno zwickszac, jak 1 zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje
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Cigza

Produkt leczniczy Fiasp moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Dane z dwoch randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych przeprowadzonych z uzyciem
insuliny aspart (322 + 27 kobiet w cigzy) nie wskazuja zadnego niepozadanego wptywu insuliny
aspart na ciagz¢ ani na zdrowie ptodu/noworodka w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.

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

Karmienie piersia

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

Plodnosé

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

Nalezy zaleci¢ pacjentom podjecie sSrodkdw ostroznosci w celu unikniecia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdow. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentow, u ktoérych objawy zapowiadajace
hipoglikemie sg stabo nasilone albo nie wystepuja lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziataniem niepozadanym najczesciej obserwowanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia (patrz
ponizej w punkcie ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane (tabela 2) pochodza z 6 zakonczonych badan klinicznych
prowadzonych w celu potwierdzenia skutecznosci klinicznej u oséb dorostych. Kategorie czestosci sg
zdefiniowane zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10);
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2 Dzialania niepozadane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja uktadow Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto | Czestos¢

i narzadéw MedDRA nieznana

Zaburzenia ukladu nadwrazliwo$¢ | reakcja

immunologicznego anafilaktyczna
9
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Zaburzenia metabolizmu | hipoglikemia

i odzywiania

Zaburzenia skory objawy alergii lipodystrofia amyloidoza
i tkanki podskoérnej skornej skoérnat
Zaburzenia ogélne i stany reakcje w miejscu

w miejscu podania wstrzyknigcia/wlewu

1 na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Reakcje alergiczne

Objawy alergii skornej zgtaszane po zastosowaniu produktu leczniczego Fiasp (1,8% w porownaniu
z 1,5% w przypadku leku poréwnawczego) obejmowaly wyprysk, wysypke, wysypke ze Swiadem,
pokrzywke i zapalenie skory.

W przypadku produktu leczniczego Fiasp uogolnione reakcje nadwrazliwosci (objawiajace sig
uogdlniong skorna wysypka i obrzgkiem twarzy) zglaszano niezbyt czg¢sto (0,2% w porownaniu
7 0,3% w przypadku leku porownawczego).

Hipoglikemia

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastgpstwie do
przemijajacego lub trwatego uposledzenia czynno$ci mdzgu, a nawet do $mierci. Objawy hipoglikemii
zwykle pojawiajg si¢ nagle. Moga to by¢: zimne poty, chtodna blada skora, zmeczenie, pobudzenie
nerwowe lub drzenie, niepokoj, nienaturalne uczucie zmgczenia lub ostabienia, stan splatania,
zaburzenia koncentracji, senno$¢, uczucie silnego gltodu, zaburzenia widzenia, bdl glowy, nudnosci

i kotatanie serca (patrz punkty 4.4 1 5.1). W poréwnaniu z innymi rodzajami insuliny dopositkowej,
hipoglikemia po wstrzyknigciu/wlewie produktu leczniczego Fiasp moze wystapi¢ wezesniej ze
wzgledu na szybszy poczatek dziatania.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia (wtaczajac lipohipertrofig, lipoatrofi¢) i amyloidoza skorna moga wystapi¢ w miejscu
wstrzykniecia i spowodowaé miejscowe opoznienie wchitaniania insuliny. U pacjentow leczonych
produktem leczniczym Fiasp zgtaszano (0,5% w porownaniu z 0,2% w przypadku leku
porownawczego) lipodystrofie w miejscu wstrzyknigcia/wlewu. Ciagla zmiana miejsca wstrzykniecia
w obrebie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz
punkt 4.4).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia/wlewu

U pacjentéow leczonych produktem leczniczym Fiasp zglaszano (1,3% w poréwnaniu z 1,0%

w przypadku leku poréwnawczego) reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym wysypke,
zaczerwienienie, stan zapalny, bdl i zasinienie). U pacjentow stosujacych produkt leczniczy Fiasp

w ciggltym podskornym wlewie insuliny (CSII) (N=261) zglaszano (10,0% w poréwnaniu z 8,3%

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

Dzieci 1 mlodziez

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

W ogo6lnym podsumowaniu czgstosé, rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy nie
wskazujg na réznice w poréwnaniu z doswiadczeniem dotyczacym pacjentow dorostych.

W wymienionym badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy, lipodystrofia (w tym lipohipertrofia,
lipoatrofia) w miejscu wstrzykniecia byta zgtaszana czgéciej w poroéwnaniu z badaniami z udziatem
dorostych (patrz powyzej). Wérdd dzieci 1 mtodziezy lipodystrofia byta zgtaszana z czestoscig 2,1%

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

Na podstawie wynikoéw badan klinicznych z zastosowaniem insuliny aspart stwierdzono, ze czgstos¢,
rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych zaobserwowanych u pacjentow w podeszlym wieku

1 u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby nie wykazujg zadnych réznic w stosunku
do szerokiego doswiadczenia klinicznego dotyczacego populacji ogdlnej. Profil bezpieczenstwa

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

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

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Fiasp jest szybkodziatajaca forma insuliny aspart.

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

Dziatanie farmakodynamiczne
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Produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowg formg insuliny aspart, w przypadku ktorej dodatek
nikotynamidu (witaminy Bs) powoduje szybsze poczatkowe wchianianie insuliny w porownaniu
z produktem leczniczym NovoRapid.

Poczatek dziatania nastgpowat o 5 minut wczesniej, a czas do osiaggnigcia maksymalnej szybkosci
wlewu glukozy byt o 11 minut krotszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp niz w przypadku
produktu leczniczego NovoRapid. W przypadku produktu leczniczego Fiasp maksymalne
zmniejszenie stezenia glukozy wystepowalo miedzy 1 a 3 godzing po wstrzyknieciu. Zmniejszenie
stezenia glukozy w ciggu pierwszych 30 minut (AUCGgrr, 0-30 min) Wynosito 51 mg/kg w przypadku
produktu leczniczego Fiasp oraz 29 mg/kg w przypadku produktu leczniczego NovoRapid
(wspotczynnik Fiasp/NovoRapid: 1,74 [1,47; 2,10]ese c1). Catkowite zmniejszenie st¢zenia glukozy
1 maksymalne (GIRmax) zmniejszenie stezenia glukozy byty poréwnywalne dla produktu leczniczego
Fiasp i produktu leczniczego NovoRapid. Caltkowite i maksymalne zmnigjszenie stezenia glukozy
przez produkt leczniczy Fiasp ro$nie liniowo wraz ze zwickszaniem dawki w zakresie dawek
terapeutycznych.

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

Czas dziatania produktu leczniczego Fiasp byl krétszy w porownaniu z produktem leczniczym
NovoRapid i trwat 3—5 godzin.

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

w przypadku produktu leczniczego Fiasp zarowno dla wezesnego (AUCGair, o-1h, CV~26%),
catkowitego (AUCGarr, 0-12, CV~18%), jak i maksymalnego efektu zmniejszania stezenia glukozy
(GIRmax, CV~19%).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Produkt leczniczy Fiasp badano z udziatem 2068 dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1

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

w grupie 777 dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 w randomizowanym badaniu oceniajacym
skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo (26 tygodni leczenia). W badaniu nie uczestniczyly dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Pacjenci z cukrzycq typu 1

Efekt terapeutyczny, jakim byto uzyskanie kontroli glikemii, byt oceniany podczas podawania
produktu leczniczego Fiasp dopositkowo lub po positku. Produkt leczniczy Fiasp podawany
dopositkowo byt rownowazny produktowi leczniczemu NovoRapid pod wzgledem obnizania st¢zenia
HbA ., a poprawa odnosnie st¢zenia HbA . byla statystycznie istotnie wyzsza na korzys¢ produktu
leczniczego Fiasp. Podajac produkt leczniczy Fiasp po positku, osiagnigto podobne obnizenie stezenia
HbA | jak po dopositkowym podaniu produktu leczniczego NovoRapid (tabela 3).

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

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

N 381 382 380
HbA . (%)
Wartos$¢ wyjsciowa = Koniec badania 7,6 73 7,6 27,5 7,6 74
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -0,32 -0,13 -0,17
wyjséciowej
Szacunkowa réznica w leczeniu -0,15 [-0,23; -0,07]“" 0,04 [-0,04; 0,12]°
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HbA 1. (mmol/mol)

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 =+ 57,6
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -3,46 -1,37 -1,84
wyjséciowej

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

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

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 6,1 59 6,1 = 6,7 6,2 = 6,6
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -0,29 0,67 0,38
wyjséciowej

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

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

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 5447 54 6,6 5759
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -0,84 1,27 0,34
wyjséciowej

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

Masa ciala (kg)

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

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

Obserwowana czesto$é

wystepowania przypadkow ciezkiej

lub potwierdzonej pomiarem

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

ekspozycji (odsetek pacjentow)

Wskaznik szacunkowej czestosci 1,01 /0,88, 1,15 ]C 0,92 [0,81; 1,06]°

Warto$ci wyjsciowe i warto$ci oznaczone na koniec badania sg oparte na $redniej z obserwowanych ostatnio dostepnych wartosci. 95%
przedziat ufnosci podano w nawiasach kwadratowych

A Test positkowy

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

€ Réznica miedzy podawanym dopositkowo produktem leczniczym Fiasp a podawanym dopositkowo produktem leczniczym NovoRapid
D Réznica miedzy podawanym po positku produktem leczniczym Fiasp a podawanym dopositkowo produktem leczniczym NovoRapid
F Statystycznie istotne na korzy$¢ produktu leczniczego Fiasp podawanego dopositkowo

33,3% pacjentéw leczonych produktem leczniczym Fiasp podawanym dopositkowo osiggneto
docelowa warto$¢ HbA 1 < 7% w porownaniu do 23,3% pacjentéw leczonych produktem leczniczym
Fiasp podawanym po positku i do 28,2% pacjentéw leczonych produktem leczniczym NovoRapid
podawanym dopositkowo. Szacunkowa szansa osiggnigcia wartosci HbA . < 7% byta statystycznie
istotnie wyzsza w przypadku produktu leczniczego Fiasp podawanego dopositkowo niz w przypadku
produktu leczniczego NovoRapid (iloraz szans: 1,47 [1,02; 2,13]os% c1). Nie wykazano statystycznie
istotnej roznicy migdzy produktem leczniczym Fiasp podawanym po positku a produktem leczniczym
NovoRapid podawanym dopositkowo.

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

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

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

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

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

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

Tabela 4 Wyniki 26-tygodniowego badania klinicznego gdzie stosowano insuling w schemacie
baza-bolus u pacjentéw z cukrzyca typu 2

Fiasp NovoRapid
+ insulina glargine + insulina glargine

N

345

344

HbA1. (%)

Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

8,0 6.6
-1,38

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

7,9 26,6
-1,36

HbA 1. (mmol/mol)

Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci
wyjséciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu

63,5 = 49,0
-15,10

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

62,7 = 48,6
-14,86

Zmiana stezenia glukozy w osoczu

(mmol/l) 2 godziny po positku®
Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci

7,6 24,6
-3,24

73249
-2,87

wyjsciowej

Szacunkowa roznica w leczeniu -0,36 [-0,81; 0,08]

Zmiana stezenia glukozy w osoczu

(mmol/l) 1 godzine po positku*

Wartos¢ wyjsciowa = Koniec badania 6,041 5946
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci -2,14 -1,55
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu -0,59 [-1,09; -0,09]¢

Masa ciala (kg)

Warto$¢ wyjsciowa = Koniec badania 89,0 » 91,6 88,3 = 90,8
Zmiana skorygowana wzgledem wartosci 2,68 2,67
wyjsciowej

Szacunkowa réznica w leczeniu 0,00 [-0,60, 0,61]

Obserwowana czesto$¢ wystepowania

przypadkoéw ciezkiej lub

potwierdzonej pomiarem stezenia

glukozy w osoczu hipoglikemii® na 17,9 (76.8) 16,6 (73.3)
pacjentorok ekspozycji (odsetek

pacjentow)

Wskaznik szacunkowej czestosci 1,09 [0,88; 1,36]

Wartosci wyjsciowe i wartosci oznaczone na koniec badania sa oparte na sredniej z obserwowanych ostatnio dostepnych wartosci. 95%
przedziat ufnosci podano w nawiasach kwadratowych

A Test positkowy

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

C Statystycznie istotne na korzy$é produktu leczniczego Fiasp

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

74,8% pacjentow leczonych produktem leczniczym Fiasp osiaggngto docelowa wartos¢é HbA . < 7%
w porownaniu z 75,9% pacjentow leczonych produktem leczniczym NovoRapid. Nie byto
statystycznie istotnej roznicy miedzy produktami leczniczymi Fiasp i NovoRapid w odniesieniu do
szacowanych szans osiggni¢cia warto$ci HbA . < 7%.
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Mediana catkowitej dawki insuliny podawanej jako bolus po zakonczeniu badania byta podobna dla
produktow leczniczych Fiasp i NovoRapid (zmiana na koncu badania w stosunku do wartosci
wyjsciowej: Fiasp: 0,21 — 0,49 jednostki/kg/dobe i NovoRapid: 0,21 — 0,51 jednostki/kg/dobg).
Zmiany mediany catkowitej dawki insuliny bazowej na koncu badania w stosunku do wartosci
wyjsciowej byly porownywalne dla produktu leczniczego Fiasp (0,56 — 0,53 jednostki/kg/dobe)

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

Pacjenci w podesztym wieku

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

Ciggly podskorny wiew insuliny (CSII)

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

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

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

w przypadku odpowiedzi po 1 godzinie i 2 godzinach (r6znica w leczeniu: -0,50 mmol/1 [-1,07;
0,07]95% c1 1 -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03]9s% c1) W porownaniu z produktem leczniczym NovoRapid

z zastosowaniem CSII.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Fiasp oceniano

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

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

w skojarzeniu z insuling degludec.

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

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

w pordéwnaniu do produktu NovoRapid (mierzone za pomoca SMPG, ang. Self~-Measured Plasma
Glucose). To porownanie w przypadku produktu Fiasp podawanego po positku byto korzystniejsze dla
produktu NovoRapid podawanego dopositkowo.

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

Obserwowana skutecznosc¢ oraz bezpieczenstwo stosowania byty porownywalne we wszystkich
grupach wiekowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchianianie

Produkt leczniczy Fiasp jest dopositkowa forma insuliny aspart, w przypadku ktorej dodatek
nikotynamidu (witaminy B3) powoduje szybsze poczatkowe wchianianie insuliny. Insulina pojawiata
si¢ w krwiobiegu okoto 4 minuty po podaniu (rysunek 1). Owo pojawienie si¢ nastgpowato
dwukrotnie szybciej (co odpowiada 5 minutom wczesniej), a czas do osiaggnigcia 50% stezenia
maksymalnego byt o 9 minut krotszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp w porownaniu

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

300 —

250 —

200 —

Stezenie insuliny aspart (pmol/l)

150 —
100 —
50 —
/ — Fiasp
/
0 / ——— NovoRapid
| | | | \
0 30 60 90 120

Czas (min)
Rysunek 1 USredniony profil insuliny u pacjentéw z cukrzyca typu 1 po wstrzyknieciu
podskornym.

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

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

Bezwzgledna biodostepnos¢ insuliny aspart po podaniu podskérnym produktu leczniczego Fiasp
w powtloki jamy brzusznej, okolice migsnia naramiennego i udo wynosita okoto 80%.

Szybkie pojawienie si¢ w krwiobiegu jest niezalezne od miejsca wstrzyknigcia produktu leczniczego
Fiasp. Czas do osiagnigcia stgzenia maksymalnego i catkowita ekspozycja na insuling aspart byty
poréwnywalne w przypadku wstrzykniecia w powloki jamy brzusznej, rami¢ i udo. Wezesna
ekspozycja na insuling i stezenie maksymalne byty poréwnywalne w przypadku wstrzykniecia

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

Ciggly podskorny wlew insuliny (CSII)

Poczatek ekspozycji po zastosowaniu CSII (czas do osiggnigcia stezenia maksymalnego) byt

0 26 minut krotszy w przypadku produktu leczniczego Fiasp w poréwnaniu z produktem leczniczym
NovoRapid, czego efektem byta okoto trzykrotnie wigksza dostepnos¢ insuliny w czasie pierwszych
30 minut (rysunek 2).
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Rysunek 2 Usrednione profile insuliny u pacjentéw z cukrzycg typu 1 w przypadku
zastosowania CSII (0-5 godzin) skorygowane wzgledem wlewu insuliny bazowej

Dystrybucja

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

Objetos¢ dystrybucji (V) po podaniu dozylnym wyniosta 0,22 1/kg (tj. 15,4 1 w przypadku osoby
o masie ciata 70 kg), co odpowiada obje¢tosci ptynu zewnatrzkomoérkowego w organizmie.

Metabolizm

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

Eliminacja

Okres poéttrwania po podskdérnym podaniu produktu leczniczego Fiasp wynosit 57 minut i jest
porownywalny z produktem leczniczym NovoRapid.

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

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

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

Calkowita ekspozycja na insuling aspart i st¢zenie maksymalne po podaniu produktu leczniczego
Fiasp byty o0 30% wyzsze w przypadku 0s6b w podesztym wieku niz u mtodszych dorostych.
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Plec

Wptyw pflci na farmakokinetyke produktu leczniczego Fiasp analizowano catosciowo na podstawie
danych z badan farmakokinetyki. Produkt leczniczy Fiasp wykazywat porownywalnie wczesniejszy
poczatek ekspozycji i wyzszg wczesng ekspozycije na insuling, a jednoczesnie podobng catkowitg
ekspozycje i stezenie maksymalne w poréwnaniu z produktem leczniczym NovoRapid, zard6wno

u pacjentow pici zenskiej, jak 1 meskiej z cukrzycg typu 1.

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

Otytosc

Poczatkowa szybkos$¢ wchianiania zmniejszata si¢ wraz ze wzrostem wskaznika BMI, natomiast
catkowita ekspozycja byta podobna na roznych poziomach BMI. W poréwnaniu z produktem
leczniczym NovoRapid, wptyw wskaznika BMI na wchtanianie byl mniej znaczacy w przypadku
produktu leczniczego Fiasp, prowadzac do relatywnie wyzszej ekspozycji poczatkowej.

Rasa i pochodzenie etniczne

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

w stosunku do nie-Latynoséw) na catkowita ekspozycje na insuling w przypadku produktu
leczniczego Fiasp badano w oparciu o wyniki analizy farmakokinetyki populacyjnej u pacjentow
z cukrzycg typu 1. W przypadku produktu leczniczego Fiasp nie znaleziono zadnej r6znicy

w ekspozycji migdzy badanymi rasami i grupami etnicznymi.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Wykorzystujac produkt leczniczy NovoRapid, przeprowadzono badanie farmakokinetyki po podaniu
pojedynczej dawki insuliny aspart u 24 0séb z czynnosciag watroby od prawidlowej do powaznie
uposledzonej. U 0sob z zaburzeniami czynnosci watroby szybko$¢ wchtaniania byta nizsza

i charakteryzowata si¢ wigkszg zmiennoscia.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wykorzystujac produkt leczniczy NovoRapid, przeprowadzono badanie farmakokinetyki po podaniu
pojedynczej dawki insuliny aspart u 18 0s6b z czynnos$cia nerek od prawidlowej do powaznie
uposledzonej. Nie wykazano wyraznego wplywu wartosci klirensu kreatyniny na wartosci AUC, Crax,
CU/F 1 Tmax insuliny aspart. Dane ograniczatly si¢ do pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nie badano pacjentéw z niewydolnoscia nerek wymagajaca
dializoterapii.

Dzieci i mtodziez

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

Poczatek ekspozycji i wezesna ekspozycja na insuling w przypadku produktu leczniczego Fiasp byly
u dzieci 1 mtodziezy podobne do obserwowanych u dorostych. Catkowita ekspozycja w przypadku
produktu leczniczego Fiasp byta nizsza u dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z dorostymi stosujacymi
dawke 0,2 jednostki/kg mc., natomiast st¢zenie maksymalne insuliny aspart w surowicy byto podobne
w obu grupach wiekowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Metakrezol

Glicerol

Octan cynku

Disodu fosforan dwuwodny
Chlorowodorek argininy

Nikotynamid (witamina Bs)

Kwas solny (do dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie rozcienczaé¢ ani nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi,
z wyjatkiem plynow infuzyjnych, jak opisano w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
30 miesiecy.

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

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

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

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

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

w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

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

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

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

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

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

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac z dala od elementu
chlodzacego. Przechowywac wkiad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

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

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Wktad (szkto typu 1) wyposazony w tlok (halobutyl) i korek (halobutyl/poliizopren)

w wielodawkowym, jednorazowym fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu wykonanym

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

Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1 (z igtami lub bez) fabrycznie napelniony wstrzykiwacz, 5 (bez igiet)
fabrycznie napelionych wstrzykiwaczy i opakowanie zbiorcze zawierajace 10 (2 opakowania po 5)
(bez igiet) fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy.

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

Wktad (szkto typu 1) wyposazony w ttok (halobutyl) i korek (halobutyl/poliizopren) w pudetku
tekturowym.

Kazdy wktad zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 51 10 wktadow.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Fiolka (szklo typu 1) zamknigta gumowym krazkiem wykonanym z halobutylu/poliizoprenu

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

Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

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

Wktad (szkto typu 1) wyposazony w tlok (halobutyl) i gumowe zamknigcie (halobutyl/poliizopren)
w pudetku tekturowym.

Kazdy wklad zawiera 1,6 ml roztworu.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

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

Fabrycznie napetniony wstrzykiwacz (FlexTouch) przeznaczony jest wytacznie do podawania we
wstrzyknieciach podskérnych z zastosowaniem igiet do wstrzyknie¢ o dlugosci od 4 mm do 8 mm

i grubosci od 30G do 32G, zgodnych ze standardami [SO.

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

Pacjent powinien wyrzuci¢ igl¢ po kazdym wstrzyknigciu.

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

Wkiad (Penfill) przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych za
pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku firmy Novo Nordisk i igiet do wstrzyknie¢ o dtugosci
od 4 mm do 8 mm i grubo$ci od 30G do 32G, zgodnych ze standardami ISO.

Igiet 1 wkladow nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami. Nie wolno ponownie napetnia¢ wktadu.
Pacjent powinien wyrzuci¢ igl¢ po kazdym wstrzyknigciu.

Fiasp 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan w fiolce

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

Podawanie za pomocg CSII

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

Z pompa.

Podanie dozylne

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

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

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

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

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

Usuwanie

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1160/001
EU/1/16/1160/002
EU/1/16/1160/003
EU/1/16/1160/004
EU/1/16/1160/005
EU/1/16/1160/006
EU/1/16/1160/007
EU/1/16/1160/008
EU/1/16/1160/009
EU/1/16/1160/010
EU/1/16/1160/011
EU/1/16/1160/012
EU/1/16/1160/013

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

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 sierpnia 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2021

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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