B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SANAIE I

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

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

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

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

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

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o $rednim lub dlugim czasie
dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fiasp nalezy omdéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Szczegdblnie nalezy wzia¢ pod uwage:

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

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

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

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

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

. obrzgk w okolicy stawéw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze dojs¢ do
zatrzymania wigkszej ilosci wody. Powoduje to obrzek wokot kostek i innych stawow, ktory
zwykle szybko ustepuje,

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

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecno$¢ takich
przeciwcial moze powodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny.

Informacje dla oséb ze stabym wzrokiem w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Fiasp”.
Niektdre stany i czynnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowacé

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

tarczyca,

. w przypadku zwiekszenia ¢wiczen fizycznych lub checi zmiany dotychczasowej diety, co moze
wplywac na stezenie cukru we krwi;

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

. w przypadku planowanego wyjazdu za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wpltyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmiane godzin wstrzykniec.

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby poméc zapobiegaé powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnia skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnia skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek
Fiasp”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skérnych w miejscu wstrzykniecia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

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

Lek Fiasp a inne leki

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

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

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

. antybiotyki z grupy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)

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

chordb serca lub nadci$nienia tetniczego).

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

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

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajgcej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalii). Moga one zaréwno zwigkszaé, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

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

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w ciazy, jednak
podczas ciagzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesiacach ciazy 1 zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesiecy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczeg6lnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wrdci do wartosci sprzed okresu cigzy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek
w jednym wstrzyknieciu z doktadnoscia do 1 jednostki.

Kiedy stosowac¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insuling przyjmowana do positku.

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

z mozliwoscia wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczeciu positku.

Dzieci i mlodziez: Lek Fiasp powinien by¢ wstrzykiwany tuz przed rozpoczegciem positku

(do 2 minut), z mozliwoscia wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczeciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnos$nie takich sytuacji nalezy zasiegnac
porady lekarza.

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

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustalg:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

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

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang diet¢, powinien najpierw poradzic¢ sie lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku réwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapytaé lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

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

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

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie st¢zenia cukru we krwi
zmierzonego przed kolacja poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki

Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi

mmol/l mg/dl
mniej niz 4 mniej niz 71 zmniejszy¢ dawke
o0 1 jednostke
46 71-108 bez zmian dawki
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wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwigkszy¢ dawke
o 1 jednostke

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

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

Wstrzykiwanie leku Fiasp

Ten lek przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknieciach podskérnych.

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

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzykniecia to przednia czgs¢ talii (brzuch) Iub ramie.
. Nie wstrzykiwa¢ do zyty ani do mie$nia.
. W obrebie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zmian pod skérg (patrz punkt 4).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

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

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowaé za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Male stezenie cukru we krwi”.

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

Trzy proste sposoby, ktore moga poméc w uniknieciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

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

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie cos, co informuje, Zze pacjent choruje na cukrzyce,

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

gdy objawy wskazuja na mate stgzenie cukru we krwi”.

Przerwanie stosowania leku Fiasp

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
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Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze spowodowaé
uposledzenie czynnosci mozgu i moze stanowié¢ zagrozenie zycia. Jesli wystapia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania w celu zwiekszenia stezenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

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

zaprzesta¢ stosowania tego leku i natychmiast wezwaé pomoc medyczng.

Do objawdw cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i $wiadu) na inne czesci
ciala

. nagle pojawienie sie ztego samopoczucia i potdw

. nudnos$ci (wymioty)

. trudnosci w oddychaniu

. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

Moga wystgpi¢ inne reakcje uczuleniowe, takie jak uogdlniona wysypka na skorze i obrzek twarzy.
Wystepuja one niezbyt czgsto i moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oséb. Nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem, jesli objawy beda sie nasila¢ lub nie ustapia w ciggu kilku tygodni.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czesto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod
powierzchnia skéry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skérna, czgstos$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknieta w obszar,

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

Inne dzialania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ reakcje miejscowe. Moga to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bl i swedzenie. Objawy te zwykle
ustepuja po kilku dniach.

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

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

. Mate st¢ienie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastepstwem:

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

malego positku lub pominigcia go.

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

. bol gtowy

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chtodna blada skoéra

. nudnos$ci

. uczucie silnego gtodu
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. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj

. nienaturalne uczucie zmegczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

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

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwiekszy¢ stezenie cukru we krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanéw: spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas
bogata w cukier przekaske, takg jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie ste¢zenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtoérzenie
przyjecia weglowodandw jesli stezenie cukru we krwi jest weigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczekac na ustapienie objawéw matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, a nastepnie kontynuowaé leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobi¢ inne osoby, gdy pacjent straci przytomnosé

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

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

. obrdéci¢ go na bok, aby zapobiec zadlawieniu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.

Pacjent moze szybciej odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykona¢ jedynie osoba, ktéra wie jak podawaé glukagon.

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

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

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ uszkodzenie
moézgu, krotko- lub dlugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktéry doprowadzil do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknieto glukagon;

. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za male stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos$¢ fizyczna moga wymagac zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

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

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

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

. nagle zaczerwienienie skory

. sucha skoéra

. uczucie senno$ci i zmeczenia

. sucho$¢ w ustach

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

. uczucie pragnienia

62
20210818_PL_07056_Fiasp_Vers 10-8_cl



. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

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

Co nalezy zrobi¢, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we Krwi:

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

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

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Fiasp

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

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

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

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

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

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

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

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny 1 wodnisty roztwdr do wstrzykiwan w fabrycznie napelionym
wstrzykiwaczu.

Wielkosci opakowan to 1, 5 lub opakowanie zbiorcze zawierajace 2 x 5 fabrycznie napetnionych
wstrzykiwaczy po 3 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcja obslugi wstrzykiwacza z lekiem Fiasp (FlexTouch)

Przed uzyciem fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza FlexTouch nalezy uwaznie zapoznaé si¢
z tre$cig ponizszej instrukcji. Postgpowanie niezgodne z instrukcja moze spowodowaé podanie za
malej lub zbyt duzej ilosci insuliny co moze prowadzi¢ do duzego lub matego stezenia cukru we krwi.

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza bez wcze$niejszego przeszkolenia przez lekarza Iub pielegniarke.
Nalezy rozpoczaé¢ od sprawdzenia, czy wstrzykiwacz zawiera lek Fiasp 100 jednostek/ml,

a nastepnie przyjrzeé si¢ ilustracjom ponizej, aby zapoznac si¢ z poszczegdlnymi czesciami
wstrzykiwacza i igly.

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

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

A waine informacje
Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z niniejszymi informacjami, poniewaz sg wazne dla prawidlowego
uzywania wstrzykiwacza.
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Fabrycznie napelniony wstrzykiwacz
z lekiem Fiasp i igla (przyklad)

(FlexTouch)
Nasadka Zelwnlftr.zr;a
wstrzykiwac oslonka igly
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1 Przygotowanie wstrzykiwacza z now3 igla

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

. Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza.

Sprawdzi¢, czy insulina we wstrzykiwaczu jest przezroczysta i bezbarwna.
Spojrze¢ przez okienko insuliny. Jesli insulina jest m¢tna, nie uzywac wstrzykiwacza.

Nalezy si¢ upewnié, ze igla jest odpowiednio zamocowana.

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

Igla jest zabezpieczona dwiema oslonkami. Nalezy usung¢ obie ostonki. Jezeli obie ostonki nie
zostang usuniete, insulina nie zostanie wstrzyknigta.

. Zdjac zewnetrzng ostonke igly i zachowac jg na pézniej. Bedzie potrzebna po wstrzyknieciu
w celu bezpiecznego usunigcia igly ze wstrzykiwacza.
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. Zdja¢ wewnetrzng ostonke igly i wyrzucic ja. Przy probie ponownego zatozenia mozna si¢
przypadkowo uktué lub zrani¢ igla.

Kropla insuliny moze pojawic sie na koncu igty. Jest to typowe, ale i tak nalezy sprawdzi¢
przeplyw insuliny.

Nie zakladaé nowej igly na wstrzykiwacz zanim pacjent nie bgdzie gotowy do wykonania
wstrzyknigcia.

oy
—3=:-0

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

A Nigdy nie uzywa¢ zgietej lub uszkodzonej igly.

2 Sprawdzenie przeplywu insuliny

. Przed rozpoczeciem zawsze nalezy sprawdzi¢ przeplyw insuliny.
Pozwoli to upewnic¢ sie, Ze zostanie podana pelna dawka insuliny.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki, aby nastawi¢ 2 jednostki. Nalezy upewni¢ sig, ze licznik
dawki wskazuje 2.

tig/

Nastawiono
2 jednostki|

. Trzymac wstrzykiwacz igta skierowana do gory.
Delikatnie popukaé w gorng czes$¢é wstrzykiwacza kilka razy, aby pegcherzyki powietrza
zebraly si¢ w gornej czescei.
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. Wecisng¢ przycisk podania dawki i przytrzymaé, az licznik dawki powréci do pozycji 0.
Wartos¢ 0 musi zrownac si¢ ze wskaznikiem dawki.
Kropla insuliny powinna pojawi¢ si¢ na koncu igty.

Na koncu igly moze sie pojawi¢ maty pecherzyk powietrza, ale nie zostanie wstrzykniety.

Jesli kropla nie pojawi sie, powtérzy¢ czynnosci 2A do 2C do 6 razy. Jezeli kropla nadal nie
pojawia sie, wymieni¢ igte i jeszcze raz powtdrzy¢ czynnosci 2A do 2C.

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

A Przed wykonaniem wstrzyknig¢cia nalezy zawsze upewni¢ si¢, ze kropla insuliny pojawita
sie na koncu igly. Zapewnia to prawidtowy przeptyw insuliny.

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

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

3 Nastawienie dawki

. Przed rozpoczeciem upewni€ sie, Ze licznik dawki wskazuje 0.
Warto$¢ 0 musi zréwnag si¢ ze wskaznikiem dawki.

. Obroci¢ pokretlo nastawiania dawki i nastawi¢ zgdana dawke zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielegniarki.

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

Na wstrzykiwaczu mozna nastawi¢ maksymalnie do 80 jednostek.

+
Przyklady

Nastawiono /
5 jednosteki W 6

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

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

A Przed wstrzykni¢ciem insuliny zawsze sprawdzic liczb¢ nastawionych jednostek,
korzystajac z licznika dawki i wskaznika dawki.
Nie liczy¢ kliknig¢ wstrzykiwacza w celu okreslenia dawki. Jesli zostanie nastawiona
1 wstrzyknieta niewlasciwa dawka, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze lub za mate.
Nie uzywa¢ skali insuliny, gdyz pokazuje ona tylko w przyblizeniu ilo$¢ insuliny we
wstrzykiwaczu.
Kliknigcia pokretla nastawiania dawki roznia si¢ przy obrocie do przodu i do tylu i gdy zostanie
przekroczona liczba pozostatych jednostek.

4 Wstrzykiwanie dawki
. Whbié igle w skore zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.
. Upewnic sig, ze licznik dawki jest widoczny.

Nie dotyka¢ palcami licznika dawki. Moze to spowodowac przerwanie wstrzykiwania.

. Wecisnaé przycisk podania dawki i przytrzymaé. Nalezy obserwowa¢ licznik dawki az
pokaze 0. Wartos¢ 0 musi zréwnac sie ze wskaznikiem dawki. Mozna wtedy ustysze¢ lub
poczu¢ klikniecie.

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

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

. W przypadku wezesniejszego wyjecia igly mozna zobaczy¢, jak insulina wycieka z koncoéwki
igly. Oznacza to, ze nie zostata podana petna dawka leku i nalezy zwiekszy¢ czestos$é
sprawdzania stezenia cukru we krwi.

Powoli policzy¢:
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. Wyjaé igle ze skéry, a nastepnie zwolni¢ przycisk podania dawki.

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

|
| B
1
d
d
I

Po wstrzyknieciu na koncu igly moze pojawié sie kropla insuliny. Jest to typowe i nie ma
wplywu na dawke.

A Zawsze obserwowaé licznik dawki, aby kontrolowa¢ liczbe podanych jednostek.
Przytrzymac¢ przycisk podania dawki do momentu, gdy licznik dawki pokaze 0. Jesli licznik
dawki nie powrécit do wartosci 0, cata dawka nie zostala podana, co moze skutkowac zbyt
duzym stezeniem cukru we krwi.

Jak sprawdzié, czy igla nie jest zablokowana lub uszkodzona?

. Jesli po przytrzymaniu przycisku podania dawki licznik dawki nie pokaze wartosci 0, uzyta igta
mogta by¢ zablokowana lub uszkodzona.
. Oznacza to, ze lek nie zostal w ogéle podany — nawet wtedy, gdy licznik dawki zmienit pozycje

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

Co zrobi¢ w przypadku zablokowania igly?

Zdjac igle w sposob opisany w punkcie 5 i powtdrzy¢ wszystkie czynnosci, poczawszy od punktu 1:
Przygotowanie wstrzykiwacza z nowa igta. Upewni¢ sie, ze nastawiona zostala pelna potrzebna
dawka.

Podczas wykonywania wstrzykniecia nie nalezy nigdy dotykaé licznika dawki.

Moze to zaktéci¢ wykonywanie wstrzyknigcia.

5 Po wykonaniu wstrzykni¢cia

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

zablokowana, nie nastgpi wstrzykniecie insuliny.

. Wprowadzié¢ koniec igly do zewnetrznej ostonki igly na ptaskiej powierzchni bez dotykania
ani igly, ani zewnetrznej ostonki igty.

o -

|
|
4
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. Po wprowadzeniu igly ostroznie docisng¢ zewnetrzng ostonke igly do konca.
. Odkreci¢ igle i wyrzuci¢ zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez lekarza, pielegniarke,

farmaceute lub zgodnie z zaleceniami wladz lokalnych.
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Gdy wstrzykiwacz zostanie oprézniony, wyrzuci¢ go bez zatozonej igly zgodnie z instrukcjami
przekazanymi przez lekarza, pielegniarke, farmaceute lub zgodnie z zaleceniami wladz
lokalnych.

A Nigdy nie prébowac zaklada¢ wewnetrznej oslonki z powrotem na igle. Mozna
przypadkowo uktu¢ si¢ igta lub zrani¢ si¢ nia.

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

6 Ile insuliny pozostalo?

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

pozostalej
insuliny

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

/
Przyklad ‘
v

Licznik dawk
zatrzymal sie?

. Obroéci¢ pokretto nastawiania dawki do tylu, az licznik dawki wskaze 0.
. Jesli potrzeba wigcej jednostek, niz pozostato we wstrzykiwaczu, mozna podzieli¢ dawke na
dwa wstrzykiwacze.
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A Podczas dzielenia dawki obliczenia nalezy wykonywa¢ bardzo uwaznie.
W razie watpliwosci nalezy poda¢ catg dawke za pomocg nowego wstrzykiwacza. Jesli dawka
zostanie nieprawidtowo podzielona, za mato lub za duzo insuliny zostanie wstrzyknigte, co
moze doprowadzi¢ do duzego lub malego stezenia cukru we krwi.

A Inne waine informacje

. Wstrzykiwacz nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

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

. Wstrzykiwacz 1 igly nalezy zawsze trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla

innych oséb, zwlaszcza dzieci.

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

. Nigdy nie nalezy udostepnia¢ swojego wstrzykiwacza innym osobom. Lek uzywany przez
dana osobe moze zaszkodzi¢ innym.

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

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

stezeniem cukru we krwi.

. Nie nalezy pozostawia¢ wstrzykiwacza w samochodzie ani w innym miejscu, w ktorym bytby
narazony na zbyt wysoka lub za niska temperature.

. Nie narazaé wstrzykiwacza na dzialanie kurzu, brudu lub cieczy.

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

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

wstrzyknigcia.
. Nie napelnia¢ wstrzykiwacza ponownie. Po opréznieniu nalezy go wyrzucic.
. Nie probowaé naprawiaé ani rozmontowywac wstrzykiwacza.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Fiasp jest insulina przyjmowana do positku, szybko zmniejszajaca ste¢zenie cukru we krwi. Lek
Fiasp to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy insuling aspart, stosowany do leczenia cukrzycy

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

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

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

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o $rednim Iub dtugim czasie
dziatania.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fiasp nalezy omdéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Szczegdlnie nalezy wzia¢ pod uwage:

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za male, patrz
wskazowki dotyczace malego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie stezenia cukru we krwi szybciej niz inne
insuliny przyjmowane do positku. Po wstrzyknigciu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawic¢ sie
wezesniej,
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. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazdéwki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania

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

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza
0 wystapieniu objawdw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa dusznos¢, szybki przyrost
masy ciata albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptynéw (obrzek),

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

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

. obrzgk w okolicy stawéw — po rozpoczeciu przyjmowania leku w organizmie moze dojs¢ do
zatrzymania wigkszej ilosci wody. Powoduje to obrzek wokot kostek i innych stawow, ktory
zwykle szybko ustepuje,

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

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwcial skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecno$¢ takich
przeciwcial moze powodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny.

Informacje dla oséb ze stabym wzrokiem w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Fiasp”.
Niektdre stany i czynnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowacé

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

tarczyca,

. w przypadku zwiekszenia ¢wiczen fizycznych lub checi zmiany dotychczasowej diety, co moze
wplywac na stezenie cukru we krwi;

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

. w przypadku planowanego wyjazdu za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wplyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmiane godzin wstrzyknie¢.

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby poméc zapobiegaé powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnia skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnia skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktérym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skéry moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek
Fiasp”). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skérnych w miejscu wstrzykniecia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

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

Lek Fiasp a inne leki

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

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

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

. antybiotyki z grupy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)

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

chordb serca lub nadci$nienia tetniczego).

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

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

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajgcej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalii). Moga one zaréwno zwigkszaé, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

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

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w ciazy, jednak
podczas ciagzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling
zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesiacach ciazy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesiecy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie matego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczeg6lnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wréci do wartosci sprzed okresu ciazy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Kiedy stosowac¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insuling przyjmowana do positku.

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

z mozliwoscig wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczgciu positku.

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

(do 2 minut), z mozliwoscia wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczgciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnos$nie takich sytuacji nalezy zasiegnad
porady lekarza.

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

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustala:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

. kiedy sprawdzaé stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwickszenie lub zmniejszenie
dawki.

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

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

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

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

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie st¢zenia cukru we krwi
zmierzonego przed kolacja poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki
Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi
mmol/l mg/dl
mniej niz 4 mniej niz 71 zmniejszy¢ dawke
o0 1 jednostke
4-6 71-108 bez zmian dawki
wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwiekszy¢ dawke
o 1 jednostke

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (w wieku 65 lat lub starszych)
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Ten lek mozna stosowaé u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy zwrécic si¢ do lekarza w sprawie
dostosowania dawki.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby
W przypadku choréb nerek lub watroby moze by¢ potrzebne czestsze sprawdzanie stezenia cukru we
krwi. Nalezy zwrocic sie do lekarza w sprawie dostosowania dawki.

Wstrzykiwanie leku Fiasp
Ten lek przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych za pomoca
wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku firmy Novo Nordisk.

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

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzykniecia to przednia czegs¢ talii (brzuch) lub ramig.
. Nie wstrzykiwa¢ do zyty ani do mie$nia.
. W obrebie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zmian pod skéra (patrz punkt 4).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

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

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

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

Sposob wstrzykniecia leku Fiasp
Nalezy przeczytac 1nstrukqe; obstugi dostarczang ze wstrzykiwaczem w1elokrotnego uzytku

. Nalezy sprawdzi¢ nazwe i stezenie na etykiecie wktadu (Penfill), aby upewnic si¢ ze zawiera
lek Fiasp.

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

. Nie wolno wspotdzieli¢ igiet z innymi osobami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowaé za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazéwki podane w punkcie 4 ,,Male stezenie cukru we krwi”.

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

Trzy proste sposoby, ktére moga poméc w uniknigciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

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

gdy objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi”.

Przerwanie stosowania leku Fiasp

Nie nalezy przerywac stosowania insuliny bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania insuliny
moze doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (ciezkiej hiperglikemii) i do kwasicy
ketonowej (stanu, w ktérym we krwi wystepuje za duzo kwasow, co potencjalnie zagraza zyciu).
Objawy i informacje — patrz punkt 4 ,,Duze stgzenie cukru we krwi”.

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

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze spowodowaé
uposledzenie czynnos$ci mdézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystgpia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podjaé¢ dziatania w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazdwki ponizej w punkcie ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

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

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

Do objawdw cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i $wiadu) na inne czesci
ciala

. nagle pojawienie si¢ ztego samopoczucia i potow

. nudnos$ci (wymioty)

. trudnosci w oddychaniu

. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

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

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czesto
wystepujace dziatania niepozadane, ktére mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod
powierzchnia skéry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie sie biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

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

Inne dzialania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ reakcje miejscowe. Moga to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swedzenie. Objawy te zwykle
ustepujg po kilku dniach.

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

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

. Mate st¢Zenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czgsto)

Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastgpstwem:

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

malego positku lub pominigcia go.

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

. bél glowy

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

. nudnos$ci

. uczucie silnego gtodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj

. nienaturalne uczucie zmgczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwate zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobi¢, gdy objawy wskazujg na matle stezenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwiekszy¢ stezenie cukru we krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanéw: spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas
bogata w cukier przekaske, takg jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze miec przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie stg¢zenia cukru we krwi po 15—20 minutach oraz powtoérzenie
przyjecia weglowodandw jesli stezenie cukru we krwi jest weiaz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczekaé na ustgpienie objawdéw matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

stezenia cukru we krwi, nastg¢pnie kontynuowac leczenie insuling jak dotychczas.

Co powinny zrobié inne osoby, gdy pacjent straci przytomnos¢

Osoba chora na cukrzyce powinna poinformowa¢ o chorobie wszystkich, z ktorymi przebywa. Nalezy
poinformowac¢ inne osoby o konsekwencjach choroby, w tym o ryzyku utraty przytomnosci z powodu
malego stezenia cukru we krwi.

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

. obréci¢ go na bok, aby zapobiec zadlawieniu;
. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;
. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.

Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomnos$¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzykniecie moze
wykona¢ jedynie osoba, ktéra wie jak podawaé glukagon.

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

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

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ uszkodzenie
mozgu, krotko- lub dlugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $mierci.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jeSli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktéry doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknigto glukagon;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna moga wymaga¢ zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

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

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

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

. nagte zaczerwienienie skory
. sucha skora

. uczucie sennosci i zmeczenia
. sucho$¢ w ustach
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. zapach owocdow (acetonu) w wydychanym powietrzu

. czestsze oddawanie moczu
. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

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

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

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

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

. jesli ciata ketonowe sg obecne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Fiasp

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym po ,, Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesiaca.

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

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

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

w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do 4 tygodni. W celu ochrony przed $§wiattem,
zawsze przechowywa¢ wklad w opakowaniu kartonowym.

Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknieciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021

Inne zrédia informacji

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

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Fiasp jest insulina przyjmowana do positku, szybko zmniejszajaca ste¢zenie cukru we krwi. Lek
Fiasp to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy insuling aspart, stosowany do leczenia cukrzycy

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

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

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

Ten lek zazwyczaj powinien by¢ stosowany w skojarzeniu z insulinami o $rednim Iub dtugim czasie
dziatania.

Ten lek moze by¢ réwniez stosowany we wlewie ciaglym za pomocg pompy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fiasp nalezy omdéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Szczegdlnie nalezy wzia¢ pod uwage:

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

weczesniej,

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest duze, patrz
wskazdwki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”,

. zmiane stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jaka dawke insuliny nalezy stosowac,

. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

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

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

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

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

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

. leczenie insuling moze spowodowa¢ powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie

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

Niektdre stany i czynnosci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowacé
si¢ z lekarzem:
. jezeli wystepuja ktopoty z nerkami lub watroba badz z nadnerczami, przysadka mézgowa albo

tarczyca,

. w przypadku zwiekszenia ¢wiczen fizycznych lub checi zmiany dotychczasowej diety, co moze
wplywac na stezenie cukru we krwi;

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

. w przypadku planowanego wyjazdu za granice, zmiana strefy czasowej moze mie¢ wpltyw na

zapotrzebowanie na insuling i zmiane godzin wstrzykniec.

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzyknigcia

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

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

Lek Fiasp a inne leki

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

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

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

. antybiotyki z grupy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)

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

chordb serca lub nadci$nienia tetniczego).

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

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

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajgcej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalii). Moga one zaréwno zwigkszaé, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

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

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

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

Ciaza i karmienie piersig

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

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

. czesto wystepuje mate stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stezenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikow leku Fiasp
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
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3. Jak stosowaé lek Fiasp

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy stosowac¢ lek Fiasp
Lek Fiasp jest insulina przyjmowana do positku.

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

z mozliwoscig wykonania wstrzyknigcia do 20 minut po rozpoczeciu positku.

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

(do 2 minut), z mozliwoscia wykonania wstrzykniecia do 20 minut po rozpoczgciu positku,

w przypadku braku pewnosci co do przyjecia positku. Odnos$nie takich sytuacji nalezy zasiegnac
porady lekarza.

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

Dawka leku Fiasp

Dawka w cukrzycy typu 1 i typu 2

Lekarz z pacjentem ustalg:

. jaka dawka leku Fiasp bedzie potrzebna do kazdego positku,

. kiedy sprawdza¢ stezenie cukru we krwi i czy potrzebne jest zwiekszenie lub zmniejszenie
dawki.

Jesli pacjent zamierza zmieni¢ stosowang dietg, powinien najpierw poradzic¢ sie lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki, poniewaz zmiana diety moze zmieni¢ zapotrzebowanie na insuling.

W przypadku réwnoczesnego stosowania innych lekow nalezy zapytaé lekarza o potrzebe
dostosowania leczenia.

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

. Dawka przed $niadaniem — powinna by¢ dostosowana na podstawie st¢zenia cukru we krwi
zmierzonego przed obiadem poprzedniego dnia.

. Dawka przed obiadem — powinna by¢ dostosowana na podstawie st¢zenia cukru we krwi
zmierzonego przed kolacjg poprzedniego dnia.

. Dawka przed kolacja — powinna by¢ dostosowana na podstawie stezenia cukru we krwi

zmierzonego przed snem poprzedniego dnia.

Tabela 1 Dostosowanie dawki
Okolopositkowe lub zmierzone przed snem Dostosowanie dawki
stezenie cukru we krwi
mmol/l mg/dl
mniej niz 4 mniej niz 71 zmniejszy¢ dawke
o 1 jednostke
4-6 71-108 bez zmian dawki
wigcej niz 6 wigcej niz 108 zwiekszy¢ dawke
o0 1 jednostke

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

Wstrzykiwanie leku Fiasp

Ten lek nalezy wstrzykiwac¢ pod skore (wstrzykniecie podskorne) lub stosowac we wlewie ciaglym za
pomoca pompy. Podawanie za pomoca pompy wymaga uzyskania szczegétowego przeszkolenia od
fachowego personelu medycznego.

Miejsce wstrzykiwania

. Najkorzystniejsze miejsce wstrzykniecia to przednia czes¢ talii (brzuch) lub ramie.
. Nie wstrzykiwa¢ do zyty ani do mie$nia.
. W obrebie tego samego obszaru, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

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

. jesli fiolka nie byta prawidlowo przechowywana (patrz punkt 5 ,,Jak przechowywac¢ lek Fiasp™),

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

Sposé6b wstrzykniecia leku Fiasp
Przed pierwszym zastosowaniem leku Fiasp lekarz lub pielegniarka pokaza, jak go podawac.

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

2. Zdja¢ z fiolki kapsel ochronny.

3. Zawsze do kazdego wstrzykniecia nalezy uzy¢ nowej igly i strzykawki, aby zapobiec
zanieczyszczeniu. Igiet ani strzykawek nie wolno wspotdzieli¢ z innymi osobami.

4. Nabra¢ do strzykawki taka ilos¢ powietrza, ktéra odpowiada objetosci insuliny, ktéra ma zostac
wstrzyknigta. Wstrzyknaé powietrze do fiolki.

5. Obrocic fiolke ze strzykawka do géry dnem, a nastepnie nabraé do strzykawki odpowiednia

dawke insuliny. Wyciagnaé igle z fiolki. Usuna¢ powietrze ze strzykawki i sprawdzié, czy
dawka jest prawidlowa.

6. Wstrzykna¢ insuline pod skdre. Stosowac technike wstrzyknigcia zalecong przez lekarza lub
pielegniarke.

7. Igte nalezy wyrzuci¢ po kazdym wstrzyknieciu.

Stosowanie pompy do wlewu

Postgpowac zgodnie z instrukcjami i zaleceniami lekarza dotyczacymi stosowania leku Fiasp za
pomoca pompy. Przed zastosowaniem leku Fiasp za pomoca pompy, pacjent powinien otrzymac
zrozumiate instrukcje dotyczace stosowania leku w pompie insulinowej oraz informacje na temat
dziatan, jakie powinny zosta¢ podjete w przypadku choroby, duzego lub matego stezenia cukru we
krwi oraz w przypadku awarii pompy. Jezeli lek Fiasp z fiolki podawany jest za pomoca pompy
insulinowej, mozna go stosowa¢ maksymalnie przez 6 dni.

Napelnianie pompy

. Leku Fiasp nie wolno rozcienicza¢ ani miesza¢ z zadng inng insuling.

. Przed wprowadzeniem igly umy¢ woda z mydlem rece i skore w miejscu wprowadzania igly,
aby nie dopusci¢ do zakazenia w miejscu wktucia.

. Napelniajgc nowy zbiornik, nie pozostawia¢ duzych pecherzykdéw powietrza ani w strzykawce,
ani w przewodzie.

. Zestaw do wlewu (przewod i igta) musi by¢ wymieniany zgodnie z instrukcjami zawartymi

w informacji o produkcie dotaczonej do zestawu do wlewu.

Aby odnies¢ korzysci z wlewu insuliny i wykry¢ mozliwe nieprawidlowe dziatanie pompy
insulinowej, zaleca sie regularne dokonywanie pomiaréw stezenia cukru we krwi.
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Co zrobié, jesli wystapi awaria pompy
Na wypadek awarii pompy zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy zestaw do podawania insuliny za
pomoca wstrzyknie¢ podskérnych (np. wstrzykiwacz lub strzykawki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowa¢ za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Male stezenie cukru we krwi”.

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

Trzy proste sposoby, ktore moga poméc w uniknigciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

. nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowe strzykawki i zapasowa fiolke leku Fiasp,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie co$, co informuje, ze pacjent choruje na cukrzyce,
. nalezy zawsze mie¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Patrz punkt 4 ,,Co nalezy zrobic,

gdy objawy wskazuja na mate stezenie cukru we krwi”.

Przerwanie stosowania leku Fiasp

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

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

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osdb) i moze mieé¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za male, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze spowodowaé
uposledzenie czynnosci mdézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystgpia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania w celu zwiekszenia stezenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

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

zaprzestaé stosowania tego leku i natychmiast wezwaé pomoc medyczna.

Do objawow cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i $wiadu) na inne czesci
ciala

. nagle pojawienie sie ztego samopoczucia i potéw

. nudnos$ci (wymioty)

. trudnosci w oddychaniu

. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka ttuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czesto
wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod
powierzchnig skéry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
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(amyloidoza skérna, czgstos$¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknieta w obszar,

w ktérym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie skéry, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za
kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia — pomoze to zapobiec wystapieniu tych zmian
skornych.

Inne dzialania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ reakcje miejscowe. Moga to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swedzenie. Objawy te zwykle
ustepuja po kilku dniach.

Reakcje skdrne: na skérze moga wystapi¢ oznaki alergii, takie jak wyprysk, wysypka, swedzenie,
pokrzywka i zapalenie skory.

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

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

Male stezenie cukru we krwi moze byé nastepstwem:

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

matego positku lub pominigcia go.

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

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chtodna blada skora

. nudnosci

. uczucie silnego glodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj
. nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krétkotrwale zaburzenia widzenia.

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

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwiekszy¢ stezenie cukru we krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanéw: spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas
bogata w cukier przekaske, takg jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza lub bogata w cukier przekaske);

. zalecane jest ponowne zmierzenie stezenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtérzenie
przyjecia weglowodandw jesli stezenie cukru we krwi jest weiaz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczekaé na ustapienie objawow matego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

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

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

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

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

. obréci¢ go na bok, aby zapobiec zadlawieniu;

. natychmiast poszuka¢ pomocy medycznej;

. nie podawac pacjentowi jedzenia ani picia, gdyz istnieje ryzyko zadlawienia.
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Pacjent moze szybciej odzyskaé przytomnos$¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzykniecie moze
wykona¢ jedynie osoba, ktora wie jak podawaé glukagon.

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

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

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktéry doprowadzit do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknigto glukagon;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawka i pora przyjmowania insuliny, dieta i aktywnos$¢ fizyczna moga wymagac zmiany.

. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

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

za matej dawki insuliny, pomini¢cia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.

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

. nagte zaczerwienienie skory

. sucha skora

. uczucie sennosci i zmeczenia

. sucho$¢ w ustach

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

. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

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

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

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

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

. jesli ciata ketonowe sg obecne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywac lek Fiasp
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewnetrznym po ,, Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Przed pierwszym uzyciem
Przechowywa¢ w lodéwcee (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ z dala od elementu
chtodzacego. Przechowywac fiolke w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

Fiolke mozna nosi¢ przy sobie i przechowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) lub
w lodéwcee (2°C — 8°C) do 4 tygodni (wliczajac czas przechowywania w zbiorniku pompy
insulinowej). W celu ochrony przed §wiatlem, fiolke nalezy zawsze przechowywa¢ w opakowaniu
kartonowym.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp

. Substancja czynna leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazda fiolka zawiera 1000 jednostek insuliny aspart w 10 ml roztworu.
. Pozostate sktadniki to: fenol, metakrezol, glicerol, octan cynku, disodu fosforan dwuwodny,

chlorowodorek argininy, nikotynamid (witamina B3), kwas solny (do dostosowania pH),
wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) (patrz ostatni akapit w punkcie 2 ,,Wazne informacje
na temat niektdrych sktadnikow leku Fiasp™) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwor do wstrzykiwan w fiolce.
Kazda fiolka zawiera 10 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1 lub 5 fiolek albo opakowanie zbiorcze z 5 fiolkami 1 x 10 ml. Nie wszystkie
wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021

Inne zrédia informacji

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

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fiasp

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

A

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

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

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

Informacje dotyczace wkladu PumpCart
Wktad PumpCart jest stosowany z przeznaczong do tego wkladu pompa insulinowa:

. Pokrywa catkowite dobowe zapotrzebowanie pacjenta na insuling: zaréwno bazowa (ang. basal)
jak i dopositkowa (ang. bolus).
. Przed zastosowaniem wktadu PumpCart w pompie insulinowej pacjent powinien zostaé

odpowiednio przeszkolony przez lekarza lub pielegniarkeg.

Podstawowe (bazowe) zapotrzebowanie na insuline¢ (ang. basal):

Jesli lek Fiasp jest podawany za pomoca pompy, insulina bedzie dostarczana do organizmu w sposéb
ciagly.
. Pokrywa to dobowe zapotrzebowanie pacjenta na insuline.

. Przed ustaleniem bazowego zapotrzebowania na insuling (ang. basal) lub przed zmiang ustawien
pompy nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia pompy (instrukcje dla uzytkownika).
. W przypadku zatrzymania pompy, nalezy pamigtac, ze dziatanie insuliny bedzie si¢ stopniowo

zmniejszato w czasie 3 do 5 godzin.

Dopositkowe zapotrzebowanie na insuline (ang. bolus):

. Insuling dopositkowa nalezy poda¢ do 2 minut przed rozpoczeciem positku, z mozliwoscia
podania do 20 minut po jego rozpoczeciu (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac lek Fiasp™).
. Dziatanie leku jest najwigksze migdzy 1. a 3. godzing po podaniu dopositkowym.
. Dziatanie leku trwa przez 3 do 5 godzin.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fiasp
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Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp
. jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fiasp nalezy omdéwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielgegniarka.

Szczegblnie nalezy wzigé pod uwage:

. mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest za mate, patrz
wskazowki dotyczace malego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”. Lek Fiasp rozpoczyna obnizanie stezenia cukru we krwi szybciej niz inne
szybkodziatajace insuliny. Po podaniu leku Fiasp hipoglikemia moze pojawi¢ si¢ wczesnie;j,

. duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia) — jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze, patrz
wskazdéwki dotyczace duzego stezenia cukru we krwi w punkcie 4 ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”,

. zmiang stosowanych dotychczas insulin — lekarz zaleci jakga dawke insuliny nalezy stosowac,

. leczenie insuling w skojarzeniu z pioglitazonem (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym

stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2). Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza
0 wystgpieniu objawdw niewydolnosci serca, takich jak: nietypowa duszno$é, szybki przyrost
masy ciata albo miejscowe obrzmienie spowodowane zatrzymaniem plynéw (obrzek),

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

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

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

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

. leczenie insuling moze spowodowaé powstanie przeciwciat skierowanych przeciwko insulinie

(substancji o dziataniu przeciwnym do insuliny). W rzadkich przypadkach obecno$¢ takich
przeciwcial moze powodowaé konieczno$¢ dostosowania dawki insuliny.

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

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

tarczyca;

. w przypadku zwiekszenia ¢wiczen fizycznych lub checi zmiany dotychczasowej diety, co moze
wplywac na stezenie cukru we krwi;

. w przypadku innych choréb nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢
z lekarzem;

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

zapotrzebowanie na insuling i zmiane godzin wstrzykniec.

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

Wktad (PumpCart) mozna stosowaé wylacznie z przeznaczong do tego wktadu pompa insulinowa:
Accu-Chek Insight lub YpsoPump. Produktu nie wolno stosowac z innymi pompami, gdyz moze to
spowodowac niedoktadne dawkowanie insuliny, a w konsekwencji prowadzi¢ do hiper- lub
hipoglikemii.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia
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Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby pomdc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnia skory, np. pogrubieniu skoéry, obkurczeniu skéry lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknieta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek
Fiasp™). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skérnych w miejscu wstrzykniecia, nalezy
porozmawiac z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiana obszaru nalezy porozmawiac¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

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

Lek Fiasp a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Niektore leki majg wptyw na
stezenie cukru we krwi, co moze oznacza¢ potrzebe zmiany dawki insuliny.

Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki majace wptyw na leczenie insulina.

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

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

. antybiotyki z grupy sulfonamidéw (stosowane w leczeniu zakazen)

. steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

. leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub
dtawicy piersiowej)

. salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu zmniejszenia goraczki)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)

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

chorob serca lub nadci$nienia t¢tniczego.

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

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

Oktreotyd i lanreotyd — stosowane w leczeniu rzadkiej choroby polegajacej na wystepowaniu zbyt
duzej ilosci hormonu wzrostu (akromegalii). Mogg one zaréwno zwigkszaé, jak i zmniejszac stezenie
cukru we krwi.

Jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwos$ci), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Fiasp z alkoholem

Po spozyciu alkoholu zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmieni¢ ze wzgledu na zmniejszenie lub
zwiekszenie stezenia cukru we krwi. Nalezy zatem czesciej niz zwykle monitorowa¢ stezenie cukru
we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Ten lek moze by¢ stosowany w ciazy, jednak
podczas cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny. Zapotrzebowanie na insuling

94
20210818_PL_07056_Fiasp_Vers 10-8_cl



zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych 3 miesiacach ciazy i zwigksza si¢ przez pozostate 6 miesiecy.
Scista kontrola cukrzycy jest konieczna w okresie cigzy. Unikanie malego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) jest szczegblnie wazne dla zdrowia dziecka. Po urodzeniu dziecka zapotrzebowanie na
insuling prawdopodobnie wréci do wartosci sprzed okresu ciazy.

Brak ograniczen dotyczacych stosowania leku Fiasp podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

. czesto wystepuje male stezenie cukru we krwi,

. wystepuja trudnosci w rozpoznawaniu matego stgzenia cukru we krwi.

Wazne informacje na temat niektérych skladnikoéw leku Fiasp
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Fiasp

Osoby niewidome lub niedowidzace, ktore nie sa w stanie odczyta¢ informacji na ekranie pompy, nie
powinny uzywaé pompy bez pomocy. Nalezy uzyska¢ pomoc osoby dobrze widzacej i przeszkolonej
w zakresie postugiwania si¢ pompa.

Dawka leku Fiasp i kiedy stosowac¢ lek Fiasp

Zawsze nalezy stosowa¢ insuline i dostosowywa¢ dawke insuliny bazowej (ang. basal) oraz

dopositkowej (ang. bolus) zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do

lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

. Dawke insuliny dopositkowej (bolus) nalezy dostosowaé na podstawie pomiaru stezenia cukru
we krwi oraz sktadu spozywanych positkéw.

Dorosli
Dopositkowe dawki leku Fiasp powinny by¢ podawane tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),
z mozliwo$cig podania do 20 minut po rozpoczgciu positku.

Dzieci i mtodziez

Dopositkowe dawki leku Fiasp powinny by¢ podawane tuz przed rozpoczeciem positku (do 2 minut),
z mozliwos$cig podania do 20 minut po rozpoczeciu positku, w przypadku braku pewnosci co do
przyjecia positku. Odnosnie takich sytuacji nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

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

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

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

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

Podawanie leku Fiasp
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Ten lek przeznaczony jest wylacznie do podawania pod skére (podskérnie). Nalezy uzywac tylko
takiego rodzaju pompy insulinowe;j, ktory jest przeznaczony do stosowania z tymi wktadami.

. Przed zastosowaniem wktadu PumpCart w pompie, pacjent musi zosta¢ szczegdétowo
przeszkolony przez lekarza lub pielegniarke.
. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzic¢ sie lekarza.

Miejsce podawania

. Zwykle insulina jest podawana w przednia czes¢ talii (brzuch). Jednak, jesli lekarz tak zaleci,
moze by¢ podawana w ramie.

. Nie podawac do zyty ani do mig$nia.

. W przypadku zmiany zestawu do wlewu (przewodu i igly), nalezy zmieni¢ miejsce

wprowadzenia igly. Moze to zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zmian pod skora (patrz punkt 4,
»Mozliwe dzialania niepozadane™).

Kiedy nie stosowa¢ leku Fiasp

. jesli wklad lub urzadzenie zawierajace wktad zostato upuszczone, uszkodzone lub zgniecione.
W takim przypadku nalezy zwréci¢ go do dostawcy,

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

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

Szczegbdtowa instrukcja obstugi fabrycznie napelnionego wktadu PumpCart znajduje si¢ na odwrocie
niniejszej ulotki.

Spos6b podania leku Fiasp

. Nalezy przeczytac i przestrzegad instrukcji obstugi pompy dostarczonej wraz z pompa
insulinowg.

. Nalezy upewnic sig, ze zestaw do wlewu (przewdd i igta) jest odpowiedni do uzywania
z posiadang pompa insulinowa.

. Nalezy sprawdzi¢ nazwg i stezenie na etykiecie wktadu (PumpCart), aby upewnic sie ze zawiera
lek Fiasp.

. Nie wolno wspoétdzieli¢ z innymi zestawu do wlewu (przewodu i igly) ani wktadu PumpCart.

. Zestaw do wlewu (przewdd i igla) powinien by¢ zmieniany zgodnie z instrukcja zawarta

w informacji o produkcie dotaczonej do zestawu do wlewu.

Co zrobié, jesli wystapi awaria pompy
Na wypadek awarii pompy zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy zestaw do podawania insuliny za
pomoca wstrzyknie¢ podskornych (np. wstrzykiwacz lub strzykawki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fiasp
Zastosowanie zbyt duzej ilosci insuliny moze spowodowaé za mate stezenie cukru we krwi
(hipoglikemie) — patrz wskazowki podane w punkcie 4 ,,Male stezenie cukru we krwi”.

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

Trzy proste sposoby, ktére moga poméc w unikni¢ciu malego lub duzego stezenia cukru we
krwi:

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

gdy objawy wskazuja na male stezenie cukru we krwi”.

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

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

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuje bardzo czesto podczas leczenia insuling
(moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob) i moze mie¢ powazny przebieg. Jesli stezenie cukru we krwi
jest za mate, moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci. Ciezka hipoglikemia moze spowodowaé
uposledzenie czynnosci mdézgu i moze stanowi¢ zagrozenie zycia. Jesli wystgpia objawy matego
stezenia cukru we krwi, nalezy niezwlocznie podja¢ dziatania w celu zwigkszenia stgzenia cukru we
krwi. Patrz wskazowki ponizej w punkcie ,,Mate stezenie cukru we krwi”.

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

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

Do objawéw cigzkiej reakcji uczuleniowej naleza:

. rozprzestrzenienie miejscowych reakcji (np. wysypki, zaczerwienienia i $wiadu) na inne czesci
ciala

. nagle pojawienie sie ztego samopoczucia i potéw

. nudnos$ci (wymioty)

. trudnosci w oddychaniu

. szybkie bicie serca lub zawroty glowy.

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

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (niezbyt czesto
wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod
powierzchnia skéry moga by¢ tez spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid
(amyloidoza skorna, czestos¢ jej wystepowania jest nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar,

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

Inne dzialania niepozadane:

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

Reakcje w miejscu podania: w miejscu wklucia moga wystgpié¢ reakcje miejscowe. Moga to by¢:
wysypka, zaczerwienienie, zapalenie, zasinienie, podraznienie, bol i swedzenie. Objawy te zwykle
ustepujg po kilku dniach.

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

Ogolne dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem insulin, w tym leku Fiasp
. Male steZenie cukru we krwi (hipoglikemia) (bardzo czesto)
Male stezenie cukru we krwi moze by¢ nastgpstwem:

spozycia alkoholu, podania zbyt duzej dawki insuliny, wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, za
matego positku lub pominigcia go.
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Objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi, ktére moga pojawic si¢ nagle:

. bél glowy

. niewyrazna mowa

. szybkie bicie serca

. zimne poty

. chlodna blada skéra

. nudnosci

. uczucie silnego glodu

. drzenie lub pobudzenie nerwowe albo niepokoj
. nienaturalne uczucie zmeczenia, ostabienia lub sennosci
. stan splatania

. uposledzenie koncentracji

. krotkotrwale zaburzenia widzenia.

Co nalezy zrobi¢, gdy objawy wskazujg na male stezenie cukru we krwi:

. jesli pacjent jest przytomny, powinien niezwlocznie zwiekszy¢ stezenie cukru we krwi
przyjmujac 15-20 g tatwo przyswajalnych weglowodanéw: spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas
bogata w cukier przekaske, takg jak sok owocowy, stodycze lub ciastka (na wszelki wypadek
nalezy zawsze mie¢ przy sobie tabletki z glukoza Iub bogata w cukier przekaske) oraz
dostosowac ilo$¢ podawanej insuliny lub zatrzymaé pompg;

. zalecane jest ponowne zmierzenie stezenia cukru we krwi po 15-20 minutach oraz powtorzenie
przyjecia weglowodandw jesli stezenie cukru we krwi jest wcigz mniejsze niz 4 mmol/l;
. nalezy poczekaé na ustgpienie objawdw malego stezenia cukru we krwi lub do ustabilizowania

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

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

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

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

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

Pacjent moze szybciej odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu. Wstrzyknigcie moze
wykona¢ jedynie osoba, ktéra wie jak podawaé glukagon.

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

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

Brak odpowiedniego leczenia bardzo matego stezenia cukru we krwi moze spowodowa¢ uszkodzenie
mozgu, krétko- lub dlugotrwate. Moze ono prowadzi¢ do $§mierci.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jeSli:

. nastapit spadek stezenia cukru we krwi, ktory doprowadzil do utraty przytomnosci;
. pacjentowi wstrzyknieto glukagon;
. w ostatnim czasie wystapito kilkakrotnie za mate stezenie cukru we krwi.

Dawkowanie insuliny, dieta i aktywno$¢ fizyczna moga wymagaé zmiany.
. Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze st¢zenie cukru we krwi moze wystapi¢ w wyniku:

spozycia wigkszego niz zwykle positku, wykonania mniejszego niz zwykle wysitku fizycznego,
spozycia alkoholu, zakazenia lub goraczki, przyjecia za matej dawki insuliny, ciaglego przyjmowania
za matej dawki insuliny, pomini¢cia dawki insuliny lub zaprzestania stosowania insuliny.
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Objawy zapowiadajace duze stezenie cukru we krwi - zazwyczaj pojawiaja si¢ stopniowo:

. nagte zaczerwienienie skory

. sucha skora

. uczucie senno$ci i zmgczenia

. suchos$¢ w ustach

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

. uczucie pragnienia

. utrata apetytu

. nudnosci lub wymioty.

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

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

. sprawdzi¢ stezenie cukru we krwi;

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

. jesli ciata ketonowe sa obecne, natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

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

5. Jak przechowywac lek Fiasp

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,, Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Po pierwszym otwarciu lub jako dorazny zapas

. Podczas stosowania nie przechowywa¢ w loddwce.

. Wkiad (PumpCart) mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) do
2 tygodni.

. Po tym terminie mozna go uzywac do 7 dni w temperaturze ponizej 37°C z przeznaczona do
tego wktadu pompg insulinowg.

. Przed uzyciem wktad PumpCart nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu

ochrony przed uszkodzeniem. Podczas uzywania zawsze chroni¢ wktad przed $wiattem.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fiasp
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. Substancja czynng leku jest insulina aspart. 1 ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny
aspart. Kazdy wktad zawiera 160 jednostek insuliny aspart w 1,6 ml roztworu.

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

Jak wyglada lek Fiasp i co zawiera opakowanie
Lek Fiasp to przezroczysty, bezbarwny i wodnisty roztwoér do wstrzykiwan we wkladzie.

Wielkos$ci opakowan to: 5 wktadow oraz opakowanie zbiorcze zawierajace 25 (5 opakowan po 5)
wkladéw po 1,6 ml. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021

Inne Zrédia informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw:
http://www.ema.europa.cu.

100
20210818_PL_07056_Fiasp_Vers 10-8_cl



Instrukcja uzywania fabrycznie napelnionego wkladu Fiasp PumpCart.

Fiasp PumpCart nalezy uzywaé wylacznie z przeznaczong do tego wkladu pomp3g insulinowa,
np. Accu-Chek Insight i YpsoPump.

. Nie wolno uzywac tego wktadu z innymi urzadzeniami nieprzeznaczonymi do PumpCart.

. Mogtoby to spowodowaé niedoktadne dawkowanie insuliny, a w konsekwencji prowadzi¢ do
duzego stezenie cukru we krwi (hiperglikemii) lub malego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii).

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z niniejszg instrukcja przed zastosowaniem wkladu PumpCart.

Nalezy réwniez zapozna¢ sie¢ z instrukcjg uzycia pompy (instrukcja dla uzytkownika) dotaczona
do pompy insulinowe;.

. Wktad PumpCart jest gotowy do uzycia w pompie insulinowe;j.

. Wktad PumpCart zawiera 1,6 ml roztworu insuliny aspart, co odpowiada 160 jednostkom.
. Nigdy nie mieszac tego leku z innymi produktami leczniczymi.

. Nie napelnia¢ wktadu PumpCart ponownie. Oprozniony wktad nalezy wyrzucié.

. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wkiad PumpCart.

. Nie stosowaé wktadu PumpCart we wstrzykiwaczach insulinowych, poniewaz moze to

spowodowac nieprawidtowe dawkowanie.

. Podczas przechowywania i uzywania nalezy chroni¢ wktad PumpCart przed wysoka
temperatura i $wiattem.

. Wktad PumpCart przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla innych, zwlaszcza dzieci.

Tlok

Bialy pasek na
etykiecie

1. Przed umieszczeniem wkladu PumpCart w pompie:

. Doprowadzi¢ wktad PumpCart do temperatury pokojowe;j.

. Wyjaé wkiad PumpCart z opakowania zewnetrznego oraz z blistra.

. Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic sig, ze jest to wklad Fiasp PumpCart.

. Sprawdzi¢ termin waznosci umieszczony na etykiecie i opakowaniu zewnetrznym.

. Zawsze sprawdzi¢ czy wkiad PumpCart wyglada tak jak powinien (rysunek A). Nie uzywaé
wktadu, jesli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia lub wyciek, lub jesli tlok zostat przesuniety

w ten sposob, ze spod tloka znajduje si¢ powyzej biatego paska na etykiecie. Moze to by¢
spowodowane wyciekiem insuliny. Na rysunku A przedstawiono jak powinien wyglada¢ wklad,
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gdy spod ttoka znajduje si¢ za bialym paskiem na etykiecie. W razie podejrzenia uszkodzenia
wktadu PumpCart nalezy zwrdcié go do dostawcy.

. Sprawdzi¢ czy insulina we wktadzie PumpCart jest przezroczysta i bezbarwna. Nie uzywac
wktadu PumpCart jesli insulina jest metna. We wktadzie moze znajdowacé si¢ niewielka ilos¢
powietrza w postaci matych pecherzykow.

2. Umieszczenie nowego wkladu Fiasp PumpCart w pompie

. W celu umieszczenia nowego wkiadu PumpCart w pompie, nalezy postgpowac zgodnie
z instrukcjg uzycia dotgczona do pompy.

. Umiesci¢ wktad PumpCart w komorze wkladu pompy, wprowadzajac go strong ttoka.
. Potaczy¢ zestaw do wlewu z wkladem PumpCart za pomocg adaptera pompy.
. W celu ustawienia pompy nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg uzycia dotgczona do pompy.

3. Usuwanie pustego wkladu Fiasp PumpCart z pompy

. W celu usunigcia pustego wktadu PumpCart z pompy, nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja
uzycia dotaczong do pompy.

. Odtaczy¢ adapter wraz z zestawem do wlewu od pustego wktadu PumpCart.

. Wyrzucié pusty wktad PumpCart oraz zuzyty zestaw do wlewu zgodnie z instrukcja przekazang
przez lekarza lub pielggniarke.

. Postgpowac zgodnie z punktami 11 2 w celu przygotowania i umieszczenia nowego wkiadu
PumpCart w pompie.
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