PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v pfedplnéném peru
Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injek¢ni roztok v zasobni vloZce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum* 100 jednotek (odpovida 3,5 mg).

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum aspartum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zdsobni vloZce.

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 160 jednotek v 1,6 ml roztoku.
*Inzulin aspart je vyrabén rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru

Injekeni roztok (FlexTouch).

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zdsobni vlozce

Injek¢ni roztok (Penfill).

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Injekéni roztok

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zdsobni vlozce

Injekéni roztok (PumpCart).

Vodny roztok, ¢iry a bezbarvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace



Lécba diabetes mellitus u dosp€lych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.
4.2 Davkovani a zptisob podani
Dévkovéni

Fiasp je inzulin podavany subkutanné v ¢ase jidla (nejdiive 2 minuty pred zacatkem jidla) s mozZnosti
podani nejdéle do 20 minut od zacatku jidla (viz bod 5.1).

Davkovani ptipravku Fiasp je individualni a stanovuje se podle potieb pacienta. Fiasp podany
subkutanni injekci se ma pouzivat v kombinaci se sttednédobé nebo dlouhodobé plisobicim inzulinem
podavanym alespon jednou denné. Pti 1éCbé v rezimu bazal-bolus mize byt ptiblizné 50 % této
potieby pokryto ptipravkem Fiasp a zbyvajici mnozstvi sttednédobé nebo dlouhodobé plisobicim
inzulinem.

Individualni celkova denni potieba inzulinu u dospé€lych, dospivajicich a déti se miize lisit a obvykle
se pohybuje v rozmezi 0,5 az 1 jednotka/kg/den.

Aby bylo dosazeno optimalni glykemické kontroly, je doporu¢eno monitorovani glukézy v krvi

a uprava davky inzulinu.

Uprava davky miize byt nutna v piipadé, Ze jsou pacienti vystaveni zvy$ené fyzické namaze, méni
svou obvyklou dietu, nebo po dobu soub&zné probihajiciho onemocnéni. Za téchto okolnosti je tfeba
hladiny glukézy v krvi adekvatnim zptisobem monitorovat.

Trvani uc¢inku se méni podle davky, mista vpichu, prokrveni, teploty a fyzické aktivity.

U pacientii 1éCenych v reZzimu bazal-bolus, kteti si zapomenou aplikovat davku v ¢ase jidla, se
doporucuje zméfit hladinu glukdzy v krvi, aby posoudili, zda je davka inzulinu nutna. Pacienti maji
pokraCovat ve svém obvyklém davkovacim rezimu od dal$iho jidla.

Uginnost inzulinovych analog, véetné piipravku Fiasp, se vyjadiuje v jednotkach. Jedna (1) jednotka
ptipravku Fiasp odpovida 1 mezinarodni jednotce humanniho inzulinu nebo 1 jednotce jinych rychle
pusobicich inzulinovych analog.

Pii predepisovani piipravku Fiasp je tfeba brat v tvahu ¢asny nastup Gcinku (viz bod 5.1).

Zahajeni léchy

Pacienti s diabetem mellitem 1. typu

Doporucena pocatecni ddvka u pacientit dosud nelécenych inzulinem s diabetem 1. typu je ptiblizné
50 % celkové denni davky inzulinu a ma byt rozd¢lena mezi jednotliva jidla na zaklad¢ jejich
mnozstvi a sloZeni. Zbyvajici mnozstvi celkové denni davky inzulinu ma byt podavano ve formé
sttednédobé nebo dlouhodobé pusobiciho inzulinu. Obecné plati, Ze pro vypocet poc¢atecni celkové
denni davky inzulinu U inzulin naivnich pacientd s diabetem 1. typu lze pouzit 0,2 az 0,4 jednotky
inzulinu na kilogram télesné hmotnosti.

Pacienti s diabetem mellitem 2. typu
Doporucena pocatecni davka je 4 jednotky na jedno nebo vice jidel. Pocet injekci a nasledna titrace
bude zaviset na individualnich cilovych hodnotach glykémie a na mnozZstvi a sloZeni jidel.

Upravu davky Ize provadét denné na zakladé hladiny glukézy v plazmé naméfené pacientem (SMPG)
z predchoziho(ch) dne(t1) podle tabulky 1.

. Davka pred snidani ma byt upravena podle SMPG pied obédem z pfedchoziho dne

. Davka pted obédem ma byt upravena podle SMPG pfed vecerti z pfedchoziho dne

. Davka pted veceti ma byt upravena podle SMPG pted ulehnutim z pfedchoziho dne



Tabulka 1 Uprava davky

SMPG (viz vySe) Uprava davky
mmol/I| mg/dI Jednotka
<4 <71 -1
4-6 71-108 Z4dna uprava
>6 > 108 +1

Zvlastni skupiny pacientit

Starsi pacienti (> 65 let)

Bezpecnost a ucinnost piipravku Fiasp byla stanovena u starSich pacientti ve véku 65 az 75 let.
Doporucuje se peclive sledovani hladiny glukézy a davka inzulinu musi byt upravena individualné
(viz body 5.1 a 5.2). Zkusenosti s 1€cbou u pacientti ve véku > 75 let jsou omezeng.

Porucha funkce ledvin
Porucha funkce ledvin miize sniZzovat pacientovu potiebu inzulinu. Sledovani hladiny glukézy ma byt
U pacientt s poruchou funkce ledvin intenzivnéj$i a davka ma byt upravena individualné (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
Porucha funkce jater miize snizovat pacientovu potfebu inzulinu. Sledovani hladiny glukdzy ma byt
U pacientl s poruchou funkce jater intenzivnéj$i a davka ma byt upravena individualné (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

Ptipravek Fiasp lze pouzivat u dospivajicich a déti ve véku od 1 roku (viz bod 5.1). S podavanim
piipravku Fiasp u déti mladsich 2 let nejsou Zadné klinické zkuSenosti.

Fiasp se doporucuje podavat pted jidlem (0—2 minuty) s flexibilitou podani az 20 minut od zacatku
jidla v situacich, kdy existuje nejistota ohledn¢ piijmu potravy.

Prevedent z jinych inzulinovych lécivych pripravkii

Béhem pievedeni z jinych inzulint podavanych v ¢ase jidla a poté v pocateénich tydnech je
doporuceno peclivé sledovani hladiny glukézy. Pievedeni z jiného inzulinu podavaného v ¢ase jidla
1ze provést na zakladé poméru jednotek jedna ku jedné.

Prevedeni pacienta z jiného typu, znacky nebo vyrobce inzulinu na ptipravek Fiasp musi probihat pod
piisnym Iékarskym dozorem a mize vyzadovat zménu davky.

Muze byt zapottebi upravit davky a nacasovani soubézné pouzivanych sttednédobé nebo dlouhodobé
pusobicich inzulinovych 1é¢ivych ptipravkl nebo jiné soubézné antidiabetické 1écby.

Zpisob podani

Subkutanni injekce

Doporucuje se aplikovat piipravek Fiasp subkutanné injekci do bfisni stény nebo do horni ¢asti paze
(viz bod 5.2). Mista vpichu musi byt v ramci jedné oblasti vzdy obménovana, aby se snizilo riziko
lipodystrofie a kozni amyloid6zy (viz bod 4.4 a 4.8).

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekcni roztok v predplnéném peru

Predplnéné pero (FlexTouch) umoznuje nastavit davky o 1-80 jednotkach v prirtstcich po 1 jednotce.
Pero FlexTouch je opatieno piibalovou informaci s podrobnymi pokyny k pouziti, které musi byt
dodrzeny. Pokyny pro podavani viz ,,Pokyny k pouziti" na konci ptibalové informace.

Predplnéné pero je vhodné pouze pro subkutanni injekce. Pokud je nutné podani pomoci stfikacky
nebo intravenodzni injekce, je tfeba pouzit injekéni lahviéku. Pokud je nutné podani pomoci infuzni
pumpy, je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku nebo zasobni vlozku PumpCart.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekcni roztok v zdsobni viozce
Podani perem pro opakované pouziti




Pokud je nutné podani pomoci stiikac¢ky nebo intravenozni injekce, je tfeba pouzit injekéni lahvicku.
Pokud je nutné podani pomoci infuzni pumpy, je tieba pouzit injekéni lahvicku nebo zasobni vliozku
PumpCart (viz bod 6.6).

Fiasp 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

Podani injek¢ni stitkackou

Injekeni lahvicka je urcena k pouziti s inzulinovymi injek¢énimi stiikackami s odpovidajici
jednotkovou stupnici (jednotky-100 nebo 100 jednotek/ml).

Kontinualni subkutanni inzulinovéa infuze (CSII)

Ptipravek Fiasp injek¢ni roztok v injek¢ni lahvicce 1ze pouzit pro CSII ve vhodnych inzulinovych
infuznich pumpach a v takovém ptipadé bude pokryvat jak potiebu bolusového inzulinu (ptiblizné
50 %), tak bazalniho inzulinu. Lze ho podat v souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem inzulinové
pumpy, a to nejlépe v oblasti bficha. Pfi pouziti s inzulinovou infuzni pumpou nesmi byt pripravek
fedén ani misen s zadnymi dal§imi inzulinovymi 1é¢ivymi ptipravky.

Pacienti pouzivajici CSII museji byt podrobné€ sezndmeni s pouzitim pumpy a museji S pumpou
pouzivat spravny zasobnik a infuzni hadi¢ky (viz bod 6.6). Infuzni souprava (hadi¢ky a kanyla) se
musi ménit v souladu s pokyny uvedenymi v informaci o vyrobku, kterd se dodava s infuzni
soupravou.

Pacienti, kterym je Fiasp podavan formou CSII, musi byt zaskoleni v podani inzulinu injekci a museji
mit v zasobé nahradni zpiisob podani inzulinu pro ptipad selhani pumpy.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekcni roztok v zdsobni viozce

Podani pomoci CSII

Zasobni vlozku (PumpCart) 1ze pouzivat pouze spolu s inzulinovym infuznim pumpovym systémem,
uréenym pro pouziti s touto zasobni vlozkou (viz bod 6.6).

Fiasp bude pokryvat jak potiebu bolusového inzulinu (ptiblizné 50 %), tak bazalniho inzulinu. Lze ho
podat v souladu s pokyny poskytnutymi vyrobcem inzulinové pumpy, a to nejlépe do oblasti biicha.
Mista infuze musi byt v ramci jedné oblasti vZdy obménovana, aby se snizilo riziko lipodystrofie.
Pacienti pouzivajici CSII museji byt sezndmeni s pouzitim pumpy a museji s pumpou pouzivat
spravné infuzni hadicky (viz bod 6.6). Infuzni souprava (hadicka a kanyla) se musi ménit v souladu

s pokyny uvedenymi v informaci 0 vyrobku, ktera se dodava s infuzni soupravou.

Pacienti, kterym je Fiasp podavan formou CSII, musi byt zaskoleni v podani inzulinu injekci a musi
mit v zdsob¢ nahradni zptisob podani inzulinu pro pfipad selhani pumpy.

Zasobni vlozka (PumpCart) je vhodna pouze pro CSII v pumpovych systémech vhodnych k inzulinové
infuzi. Pokud je nutné podéani pomoci stfikacky nebo intravenozni injekce, je tfeba pouzit injekéni
lahvicku.

Intravenodzni podani

Fiasp 100 jednotek/ml injekcni roztok v injekcni lahvicce

V ptipadé€ potieby miize byt pripravek Fiasp intraven6zné podan zdravotnickym personalem.

Pro intravenézni podani lze v infuznich systémech pouzit ptipravek Fiasp pti koncentracich inzulinu
aspart od 0,5 jednotky/ml do 1 jednotky/ml — s pouzitim polypropylenovych infuznich vak.

Fiasp nesmi byt misen s zadnym jinym inzulinem ani s zddnym jinym 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou
téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.6. Pokyny pro fedéni 1é¢ivého piipravku pred podanim viz bod 6.6.
V prubéhu infuze inzulinu je tfeba sledovat hladinu cukru v krvi. Je tfeba se peclive ujistit, Ze je
inzulin injekéné zaveden do infuzniho vaku a ne pouze do jeho vstupni ¢asti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypoglykemie
Vynechani jidla nebo neplanovana namahava fyzicka zatéz mohou vést k hypoglykemii.

Hypoglykemie se mtze objevit, pokud je davka inzulinu pfili§ vysoka ve vztahu k potiebé inzulinu
(viz body 4.8 2 4.9).

Pacienti, kteti maji vyrazné zlepsenou kontrolu hladiny glukézy, napt. pfi intenzifikované inzulinové
terapii, mohou zaznamenat zménu svych obvyklych varovnych symptomii hypoglykemie a maji byt
patfi¢n€ pouceni. U pacientti s dlouholetym diabetem mohou bézné varovné symptomy vymizet.

Nastup hypoglykemie obvykle odrazi profil doby G¢inku podaného typu inzulinu. Vzhledem
K ¢asnéjsimu nastupu G¢inku piipravku Fiasp se hypoglykemie mtize v porovnani s dal§imi inzuliny
podavanymi v Case jidla objevit po injekci/infuzi diive (viz bod 5.1).

Protoze Fiasp ma byt podavan nejdiive 2 minuty pied zacatkem jidla s moznosti podani nejdéle do
20 minut od zac¢atku jidla, je tfeba zvazit dobu do nastupu ucinku pii ptedepisovani pacientim s
pfidruzenym onemocnénim nebo s 1é¢bou, kdy miize byt o¢ekavana zpozdéna absorpce jidla.

Pediatricka populace
Pokud je tento 1é¢ivy piipravek podavan po zacatku posledniho jidla dne, doporucuje se peclivé

sledovani hladin glukézy v krvi, aby se zabrdnilo no¢ni hypoglykémii.

Hyperglykemie a diabetické ketoacidoza

Nedostatecné davkovani nebo preruseni 1é¢by (zejména u pacientll vyZzadujicich inzulin) miZze vést
Kk hyperglykemii a k diabetické ketoacidoze, které mohou mit fatalni nasledky.

Kontinualni subkutanni inzulinova infuze (CSII)

Selhani inzulinové pumpy nebo infuzni soupravy mize vést k rychlému nastupu hyperglykemie
a ketozy. Je nutné rychlé rozpoznani a naprava piiciny hyperglykemie nebo ketézy. Muze byt
zapotfebi podavat docasné 1é¢bu subkutanni injekci.

Nespravné pouziti piipravku PumpCart

Zasobni vlozku (PumpCart) 1ze pouzivat pouze spolu s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy,
uréenymi pro pouziti s touto zasobni vlozkou. Nesmi byt pouzita se zadnymi jinymi aplikatory, které
nejsou uréeny pro zasobni vlozku, protoZe by mohlo dojit k nespravnému davkovani inzulinu

a nasledné hyper- ¢i hypoglykémii (viz bod 6.6).

Poruchy kuize a podkozni tkané

Pacienti musi byt pouceni, aby pribézné stiidali misto vpichu za uc¢elem sniZeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloid6zy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlaSeny ptipady, kdy
nahla zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zmén¢€ mista vpichu

z dot¢ené do nedotcené oblasti se doporucuje monitorovani glukoézy v krvi a je mozné zvazit Gpravu
davky antidiabetického 1é¢ivého pripravku.



Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych piipravka

Ptevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu musi byt provedeno pod pfisnou lékafskou
kontrolou. Zmény v sile, znacce (vyrobce), typu, piivodu (zvifeci, humanni inzulin ¢i analog
humanniho inzulinu) a/nebo metod¢ vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin ze zvifecich zdroji)
mohou vést k potfebé zménit davku. Pacienti pfevadéni na piipravek Fiasp z jiného typu inzulinu
mohou potfebovat zménu davky oproti té, kterou uzivali pti podavani predchozich inzulinovych
1é¢ivych ptipravki.

PfidruZend onemocnéni

Ptidruzené onemocnéni, zejména infekce a hore¢naté stavy, obvykle zvySuje pacientovu potiebu
inzulinu. Pfidruzené onemocnéni ledvin, jater ¢i onemocnéni postihujici nadledviny, podveések
mozkovy nebo §titnou zlazu mize vyzadovat zmény v davce inzulinu.

Kombinace pioglitazonu a inzulinovych 1é¢ivych pfipravka

Pokud byl pioglitazon uzivan v kombinaci s inzulinem, byly hlaseny ptipady kongestivniho srde¢niho
selhani, a to zvlasté u pacientt s rizikovymi faktory pro vznik kongestivniho srde¢niho selhani. Tuto
skute¢nost je nutno vzit v vahu, pokud je zvazovana léc¢ba pioglitazonem v kombinaci s inzulinovymi
1é¢ivymi piipravky. Pokud je tato kombinace pouZita, musi byt pacienti sledovani s ohledem na
znamky a piiznaky kongestivniho srde¢niho selhani, zvySeni hmotnosti a edém. Pioglitazon musi byt
vysazen, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni srdecnich ptiznakd.

Zahajeni inzulinové 1é¢by a intenzifikace glykemické kontroly

Intenzifikace nebo prudkeé zlepseni glykemické kontroly mohou byt spojeny s pfechodnou reverzibilni
oftalmologickou poruchou refrakce, se zhorSenim diabetické retinopatie, s akutni bolestivou periferni
neuropatii a perifernim otokem. Dlouhodoba glykemicka kontrola vsak snizuje riziko diabetické
retinopatie a neuropatie.

Protilatky proti inzulinu

Podavani inzulinu maze zpisobit tvorbu protilatek proti inzulinu. Ve vzacnych ptipadech si mize
piitomnost téchto protilatek proti inzulinu vyzadat Gpravu davky inzulinu, aby byla korigovana
tendence k hyper- ¢i hypoglykemii.

Zamezeni ndhodnym zdménam/chybam v medikaci

Pacienti musi byt pouceni, Ze maji pfed kazdou injekci zkontrolovat stitek na inzulinu, aby se vyhnuli
nahodné zaméngé tohoto 1é¢ivého pripravku za jiné inzulinové ptipravky.

Pacienti musi pfed podanim vizualn¢ ovéfit jednotky davky. Je proto nutné, aby pacienti, ktefi si
ptipravek aplikuji sami, byli schopni precist davkovaci stupnici. Pacienty, ktefi jsou nevidomi nebo
slabozraci, je tfeba poucit, aby vzdy pozadali o pomoc druhou osobu, kterd ma dobry zrak a zkusenosti
S podavanim inzulind.

Cestovani mezi ¢asovymi pasmy

Pted cestou mezi riiznymi ¢asovymi pasmy se pacient musi poradit s 1ékafem.

Pomocné latky

Tento Iécivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

U tady lécivych ptipravkil je znama interakce s glukdzovym metabolismem.

Nasledujici latky mohou snizit potiebu inzulinu:

Peroralni antidiabetika, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), betablokatory, inhibitory angiotensin
konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické steroidy, sulfonamidy a agonisté receptoru
GLP-1.

Nasledujici latky mohou zvysit potfebu inzulinu:

Peroralni antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony §titné zlazy, sympatomimetika, ristovy
hormon a danazol.

Betablokatory mohou zakryvat pfiznaky hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid mize jak zvysit, tak snizit potfebu inzulinu.

Alkohol muze zesilit nebo zeslabit hypoglykemicky G¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Ptipravek Fiasp lze v t€hotenstvi pouzivat.

Udaje ze dvou randomizovanych kontrolovanych klinickych hodnoceni inzulinu aspart

(322 + 27 téhotnych zen) nevykazuji ve srovnéni s rozpustnym humannim inzulinem zadny neptiznivy
ucinek inzulinu aspart na t€hotenstvi nebo zdravi plodu/novorozence.

U téhotnych Zen s diabetem (diabetes 1. typu, diabetes 2. typu nebo gestacni diabetes) se doporucuje
zvySena kontrola glukdzy v krvi a monitoring béhem t¢hotenstvi a pfi planovani t€hotenstvi. Poteba

inzulinu obvykle poklesne v prvnim trimestru a nasledné se zvysuje béhem druhého a tfetiho
trimestru. Po porodu se potieba inzulinu obvykle rychle vrati k hodnotam pied t€hotenstvim.

Kojeni

Lécba pripravkem Fiasp pii kojeni neni omezena. Inzulinova 1écba kojicich matek neptedstavuje pro
dité zadné riziko. Déavka piipravku ov§em mulize vyzadovat Gpravu.

Fertilita

Reprodukeni studie provadéné na zvifatech nenaznacuji ve vztahu k fertilité rozdily mezi inzulinem
aspart a humannim inzulinem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce se mize v disledku hypoglykemie snizit. Uvedena
skutecnost miiZze znamenat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dalezité (napft. pfi fizeni
motorového vozidla nebo obsluze stroji).

Pacienti maji byt pouceni o opatienich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. To je zvlasté
dilezité predev§im u pacientd, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky hypoglykemie nebo ktefi
maji Casté epizody hypoglykemie. V téchto pfipadech je tfeba vhodnost fizeni zvazit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu




Nejcastéji hlasenym nezadoucim u¢inkem béhem 1é¢by je hypoglykemie (viz bod ,,Popis vybranych
nezadoucich u¢inkd* nize).

Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Nezadouci u€inky uvedené nize (tabulka 2) jsou zalozeny na udajich z 6 dokoncenych studii u
dospélych potvrzujicich terapeutickou t¢innost. Frekvence vyskytu jsou definovany podle nasledujici
konvence: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné¢ casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné
(>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tabulka 2 Nezadouci ucinky hlasené v klinickych hodnocenich

Tridy organovych systémi | Velmi casté Casté Méné Casté Neni znamo
podle databize MedDRA

Poruchy imunitniho Hypersenzitivita | Anafylaktické
systému reakce
Poruchy metabolismu Hypoglykemie

a vyZivy

Poruchy kiiZze a podkoZni Kozni alergické | Lipodystrofie KozZni

tkané projevy amyloiddza'
Celkové poruchy a reakce Reakce v misté

v misté aplikace injekce/infuze

" Nezadouci tginky z postmarketingovych zdrojti.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Alergické reakce
Kozni alergické projevy zaznamenané u ptipravku Fiasp (1,8 % vs. 1,5 % pro srovnavaci pripravek)
zahrnuji ekzém, vyrazku, svédici vyrazku, kopfivku a dermatitidu.

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (projevujicich se generalizovanou kozni vyrazkou
a facialnim edémem) byl u ptipravku Fiasp hlasen jako méné Casty (0,2 % vs. 0,3 % pro srovnavaci
ptipravek).

Hypoglykemie

Hypoglykemie se mtize objevit v piipadé, Ze davka inzulinu je piili§ vysoka oproti jeho potiebé. Tézka
hypoglykemie muze vést k bezvédomi a/nebo kfe¢im a mlize vyustit v prechodné nebo trvalé
poskozeni funkce mozku ¢i dokonce v umrti. Symptomy hypoglykemie se obvykle objevuji nahle.
Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou pokozku, inavu, nervozitu nebo ttes, tizkost,
neobvyklou vy¢erpanost nebo slabost, zmatenost, problémy s koncentraci, ospalost, pfilisny hlad,
zmény vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitaci (viz body 4.4 a 5.1). Vzhledem k ¢asnéj$imu nastupu
ucinku v porovnani s dal$imi inzuliny podavanymi v Case jidla se hypoglykemie mtze po
injekci/infuzi pripravku Fiasp objevit diive.

Poruchy kiize a podkozni tkané

V misté vpichu se mize vyvinout lipodystrofie (véetné lipohypertrofie, lipoatrofie) a kozni
amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni absorpce inzulinu. Lipodystrofie byla zaznamenana v misté
injekce/infuze u pacientti 1é¢enych ptipravkem Fiasp (0,5 % v. 0,2 % pro srovnavaci pripravek).
Pribézné stfidani mista vpichu v dané oblasti aplikace muze pomoci omezit tyto reakce nebo jim
predejit (viz bod 4.4).

Reakce v misté injekce/infuze

Reakce v misté injekce (véetné vyrazKy, zarudnuti, zanétu, bolesti a podlitin) byly zaznamenany

U pacientt [é¢enych ptipravkem Fiasp (1,3 % vs. 1,0 % pro srovnavaci pripravek). U pacienti
pouzivajicich CSII (N =261): Reakce v misté infuze (v€etné zarudnuti, zanétu, podrazdeéni, bolesti,
podlitin a svédéni) byly zaznamenany u pacientt 1é¢enych piipravkem Fiasp (10,0 % vs. 8,3 % pro



srovnavaci pripravek). Tyto reakce jsou obvykle mirné a pfechodné a normalné¢ vymizi béhem
pokracovani 1é¢by.

Pediatrickd populace

Ve studii potvrzujici terapeutickou u¢innost byla zkoumana bezpe¢nost a i¢innost u déti s diabetem 1.
typu ve véku od 2 do méné nez 18 let. Piipravkem Fiasp bylo ve studii 1é¢eno 519 pacienti. Celkove
Cetnost, typ a zdvaznost neZzadoucich u¢inki u pediatrické populace nesvédci o rozdilech oproti
zkuSenosti s dospélou populaci. Lipodystrofie (véetné lipohypertrofie, lipoatrofie) v misté vpichu byla
v tomto hodnoceni u pediatrickych pacientd hlaSena Casté&ji ve srovnani s hodnocenimi u dospélych
(viz vyse). V pediatrické populaci byla hlaSena lipodystrofie s frekvenci 2,1 % u piipravku Fiasp vs.
1,6 % u ptipravku NovoRapid.

Dalsi zvlastni skupiny pacientu

Obecné na zakladé vysledka z klinickych hodnoceni s inzulinem aspart nenaznacuji frekvence, typ

a zavaznost nezadoucich ucinkli pozorovanych u starsich pacienti a U pacientd s poruchou funkce
ledvin ¢i jater zadné rozdily oproti SirSim zku$enostem v obecné populaci. Bezpec¢nostni profil

u starsich pacient (> 75 let) nebo pacientt se stiedni az zdvaznou poruchou funkce ledvin nebo jater
je omezeny. Pripravek Fiasp byl pfi studiu farmakokinetickych vlastnosti podavan star§im pacientim
(viz bod 5.2).

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Specifické predavkovani inzulinem nelze definovat, avSak hypoglykemie se miize vyvijet postupné
pies jednotliva stadia, pokud se pacientovi podava vice inzulinu, nez je potiebné:

. Mirné hypoglykemické epizody lze 1é¢it peroralnim podanim gluké6zy nebo jinych ptipravki
obsahujicich cukr. Proto se diabetickym pacientim doporucuje, aby s sebou vzdy nosili
potraviny s obsahem cukru.

. Zavazné hypoglykemické ptihody, kdy si pacient neni sdm schopen zajistit 1éCbu, 1ze 1é¢it
intramuskularnim nebo subkutannim podanim glukagonu (0,5 az 1 mg) zaskolenou osobou nebo
intravendzni aplikaci glukdzy zdravotnickym pracovnikem. Glukézu je nutné podat
intraven6zné, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 az 15 minut. Jakmile se pacient
probere k védomi, doporucuje se podat mu peroralné sacharidy jako prevenci relapsu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu, inzuliny a analoga rychle ptisobici, k injekéni
aplikaci. ATC kod: A10ABO5.

Mechanismus u¢inku

Fiasp je rychle pisobici inzulin aspart.
Primarnim ucinkem ptipravku Fiasp je regulace glukdzového metabolismu. Inzuliny, v¢etné inzulinu
aspart, 1é¢iva latka v ptipravku Fiasp, vykazuji sviij specificky ucinek prostiednictvim vazby na
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inzulinové receptory. Uginek inzulinu na snizeni hladiny glukdzy v krvi je zptisoben usnadnénym
vychytavanim glukozy, které nasleduje po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych
bungk, a soucasnou inhibici vydeje glukoézy z jater. Inzulin inhibuje lipolyzu v adipocytech, inhibuje
proteolyzu a podporuje syntézu proteind.

Farmakodynamické uéinky

Fiasp je inzulin aspart podavany v Case jidla, ve kterém ptidani nikotinamidu (vitamin B;) vede
v porovnani s piipravkem NovoRapid K rychlejsi po¢ateéni absorpci inzulinu.

Nastup ucinku byl o 5 minut ¢asnéjsi a cas, za ktery bylo dosazeno maximalni rychlosti infuze
glukézy, byl u ptipravku Fiasp o 11 minut krat$i ve srovnani s pfipravkem NovoRapid. Maximalni
ucinek piipravku Fiasp na sniZeni hladiny glukézy se pohyboval mezi 1 az 3 hodinami od podani
injekce. U¢inek na snizeni hladiny glukézy b&hem prvnich 30 minut (AUCGir 0-30 min) byl u piipravku
Fiasp 51 mg/kg a 29 mg/kg u piipravku NovoRapid (pomér Fiasp/NovoRapid: 1,74 [1,47;2,10]os% c1).
Celkovy ucinek na snizeni hladiny gluk6zy a maximalni G¢inek na sniZeni hladiny glukézy (GIRmax)
byly mezi ptipravky Fiasp a NovoRapid porovnatelné. Celkovy a maximalni G¢inek ptipravku Fiasp
na snizeni hladiny glukézy linearné nardsta s rostouci davkou v ramci rozmezi terapeutické davky.

Ptipravek Fiasp ma ve srovnani s pfipravkem NovoRapid ¢asnéjsi nastup uc€inku (viz bod 5.2), coz
vede k naslednému zvyseni casné¢ho G¢inku na snizeni hladiny glukozy. Pii predepisovani ptipravku
Fiasp je toto tfeba brat v tvahu.

Trvani G¢inku piipravku Fiasp bylo ve srovnani s pripravkem NovoRapid kratsi a ¢inilo 3-5 hodin.
Mezidenni variabilita G¢inku na snizeni hladiny glukdzy byla u pacientd pro ptipravek Fiasp nizka jak
pro ¢asny ucinek (AUCGr, 0-1n, CV~26 %) a celkovy G¢inek (AUCqr, 0-12h, CV~18 %), tak i

pro maximalni u¢inek na snizeni hladiny glukézy (GIRmax, CV~19 %).

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Fiasp byl studovan u 2 068 dospélych pacientt s diabetem 1. typu (1 143 pacientll) a S diabetem

2. typu (925 pacientit) ve 3 randomizovanych studiich G¢innosti a bezpe¢nosti (18-26 tydna 1é¢by).
Fiasp byl déle zkouman u 777 pediatrickych subjektii s diabetem 1. typu v randomizované studii
ucinnosti a bezpecnosti (26 tydnl 1é¢by). Ve studii nebyly randomizovany Zadné déti mladsi 2 let.

Pacienti s diabetem mellitem 1. typu

Lécebny ucinek pripravku Fiasp na dosazeni glykemické kontroly byl hodnocen pii podani v ¢ase jidla
nebo po jidle. Fiasp podany v ¢ase jidla byl non-inferiorni ve srovnani s ptipravkem NovoRapid ve
snizeni hodnoty HbA1¢ a zlepSeni hodnoty HbA ¢ bylo statisticky vyznamné ve prospéch piipravku
Fiasp. Fiasp podany po jidle dosahoval podobného snizeni hodnoty HbA¢jako ptipravek NovoRapid
davkovany v Case jidla (tabulka 3).

Tabulka 3 Vysledky z 26tydenniho klinického hodnoceni v rezZimu bazal-bolus u pacienti
s diabetem 1. typu

Fiasp v ¢ase jidla Fiasp po jidle NovoRapid
+ inzulin detemir  + inzulin detemir v Case jidla
+ inzulin detemir
n 381 382 380
HbA /. (%)
Vychozi hodnota = Konec studie 7,6 7,3 7,6 17,5 7,6 > 7.4
Upravena zména oproti vychozi -0,32 -0,13 -0,17
hodnoté
Odhadovany 1é¢ebny rozdil -0,15[-0,23; -0,07]°¢ 0,04 [-0,04; 0,12]P
HbA . (mmol/mol)
Vychozi hodnota = Konec studie 59,7 = 56,4 59,9 = 58,6 59,3 = 57,6
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Upravena zména oproti vychozi -3,46 -1,37 -1,84
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil -1,62 [-2,50; -0,73]°F  0,47[-0,41; 1,36]°

Vzestup hladiny glukézy

2 hodiny po jidle (mmol/I)*

Vychozi hodnota = Konec studie 6,1 * 59 6,1 » 6,7 6,2 = 6,6
Upravena zména oproti vychozi -0,29 0,67 0,38
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil -0,67 [-1,29; -0,04]°* 0,30 [-0,34; 0,93]°

Vzestup hladiny glukézy
1 hodinu po jidle (mmol/1)*

Vychozi hodnota = Konec studie 5447 5466 57259
Upravena zména oproti vychozi -0,84 1,27 0,34
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil -1,18 [-1,65; -0,711°  -0,93 [0,46; 1,40]°

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = Konec studie 78,6 = 79,2 80,5 = 81,2 80,2 = 80,7
Upravena zména oproti vychozi 0,67 0,70 0,55
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil 0,12 [-0,30; 0,551 0,16 [-0,27; 0,58]°

Zjisténa Cetnost zavaznych nebo
na zakladé BG potvrzenych
hypoglykemii® na pacienta a rok
1écby (procento pacienti)
59,0 (92,7) 54,4 (95,0) 58,7 (97,4)
Odhadovany pomér 1,01 [0,88; 1,15]¢ 0,92 [0,81; 1,06]°
Vychozi hodnota a hodnoty na konci studie jsou zalozeny na priméru poslednich zjisténych
dostupnych hodnot. 95% interval spolehlivosti je uveden v ,,[ ]
A Zatézovy test jidlem
B Z4avazna hypoglykemie (epizoda vyzadujici pomoc dalsi osoby) nebo hypoglykemie potvrzena na
zaklad¢ hladiny glukozy (BG) v krvi definovana jako epizody potvrzené na zakladé hodnoty hladiny
plazmatické glukdzy < 3,1 mmol/l bez ohledu na piiznaky
€ Rozdil mezi piipravky Fiasp v ¢ase jidla a NovoRapid v ase jidla
D Rozdil mezi pfipravky Fiasp po jidle a NovoRapid v ¢ase jidla
E Statisticky vyznamny ve prospéch pfipravku Fiasp v ase jidla

33,3 % pacienti 1é¢enych pripravkem Fiasp v Case jidla dosahlo cilové hodnoty HbAic < 7 % ve
srovnani s 23,3 % pacientti 1é¢enych pripravkem Fiasp po jidle a s 28,2 % pacientli 1écenych
piipravkem NovoRapid v ¢ase jidla. Odhadovana pravdépodobnost dosazeni hodnoty HbA1c< 7 %
byla statisticky vyznamné vys$si u ptipravku Fiasp v ¢ase jidla neZ u pripravku NovoRapid v Case jidla
(pomér pravdépodobnosti: 1,47 [1,02;2,13]os% c1). Mezi piipravky Fiasp po jidle a NovoRapid v ¢ase
jidla nebyl prokazéan zadny statisticky vyznamny rozdil.

Fiasp podany v ¢ase jidla vykazoval po 1 a 2 hodinach vyznamné niz§i vzestup hladiny glukézy po
jidle ve srovnani s ptipravkem NovoRapid podanym v ¢ase jidla. Fiasp podany po jidle vykazoval
vy$8i vzestup hladiny glukézy po jidle po 1 hodin€ a srovnatelny vzestup hladiny glukézy po jidle po
2 hodinach s piipravkem NovoRapid davkovanym v ¢ase jidla (tabulka 3).

Median celkové davky bolusového inzulinu na konci studie byl podobny pro Fiasp v ¢ase jidla, Fiasp
po jidle a NovoRapid v Case jidla (zména vychozi hodnoty oproti stavu na konci studie: Fiasp v ¢ase
jidla: 0,33 — 0,39 jednotek/kg/den; Fiasp po jidle: 0,35 — 0,39 jednotek/kg/den; a NovoRapid v ¢ase
jidla: 0,36 — 0,38 jednotek/kg/den). Zmény vychozi hodnoty medianu celkové davky bazalniho
inzulinu oproti stavu na konci studie byly pro ptipravky Fiasp v ¢ase jidla (0,41 —

0,39 jednotek/kg/den), Fiasp po jidle (0,43 — 0,42 jednotek/kg/den) a NovoRapid v ¢ase jidla (0,43 —
0,43 jednotek/kg/den) srovnatelné.
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Pacienti s diabetem mellitem 2. typu

Snizeni hodnoty HbA¢ na konci studie oproti vychozi hodnoté bylo potvrzeno jako non-inferiorni ve

srovnani se ziskanymi hodnotami ptipravku NovoRapid (tabulka 4).

Tabulka 4 Vysledky z 26tydenniho klinického hodnoceni v rezimu bazal-bolus u pacienti

s diabetem 2. typu

Fiasp NovoRapid
+ inzulin glargin + inzulin glargin
n 345 344
HbA . (%)
Vychozi hodnota = Konec studie 8,0 6,6 7,9 = 6,6
Upravena zména oproti vychozi -1,38 -1,36

hodnote
Odhadovany 1é¢ebny rozdil

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

HbA . (mmol/mol)

Vychozi hodnota = Konec studie
Upravena zména oproti vychozi
hodnote

Odhadovany 1é¢ebny rozdil

63,5 = 49,0 62,7 = 48,6
-15,10 -14,86

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

Vzestup hladiny glukézy 2 hodiny
po jidle (mmol/I)*

Vychozi hodnota = Konec studie
Upravena zména oproti vychozi
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil

7,6 = 4,6 7349
-3,24 -2,87

-0,36 [-0,81; 0,08]

Vzestup hladiny glukézy 1 hodinu
po jidle (mmol/1)*

Vychozi hodnota = Konec studie
Upravena zména oproti vychozi
hodnot¢

Odhadovany léc¢ebny rozdil

6,0 > 4,1 5946
-2,14 -1,55

-0,59 [-1,09; -0,09]°

Télesna hmotnost (kg)

Vychozi hodnota = Konec studie
Upravena zména oproti vychozi
hodnoté

Odhadovany 1é¢ebny rozdil

89,0 = 91,6 88,3 = 90,8
2,68 2,67

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

Zjisténa Cetnost zavaznych nebo na
zakladé BG potvrzenych
hypoglykemii® na pacienta a rok
1é¢by (procento pacienti)

Odhadovany pomér

17,9 (76,8) 16,6 (73,3)
1,09 [0,88; 1,36]

Vychozi hodnota a hodnoty na konci studie jsou zalozeny na priméru poslednich zjisténych
dostupnych hodnot. 95% interval spolehlivosti je uveden v ,,[]“

A Zat&zovy test jidlem

B Z4vazna hypoglykemie (epizoda vyzadujici pomoc dalsi osoby) nebo hypoglykemie potvrzena na
zaklad¢ hladiny glukézy (BG) v krvi definovana jako epizody potvrzené na zakladé hodnoty hladiny

plazmatické glukozy < 3,1 mmol/l bez ohledu na priznaky
€ Statisticky vyznamny ve prospé&ch ptipravku Fiasp

Davkovani po jidle nebylo u pacientl s diabetem 2. typu zkoumano.
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74,8 % pacientil 1é¢enych pripravkem Fiasp dosahlo cilové hodnoty HbAic < 7 % ve srovnani s 75,9 %
pacientl lé¢enych piipravkem NovoRapid. Mezi ptipravky Fiasp a NovoRapid nebyl zadny statisticky
vyznamny rozdil v odhadované pravdépodobnosti dosazeni hodnoty HbAic < 7 %.

Median celkové davky bolusového inzulinu na konci studie byl u ptipravki Fiasp a NovoRapid
podobny (zména vychozi hodnoty oproti stavu na konci studie: Fiasp: 0,21 — 0,49 jednotek/kg/den
a NovoRapid: 0,21 — 0,51 jednotek/kg/den). Zmény vychozi hodnoty medianu celkové davky
bazalniho inzulinu oproti stavu na konci studie byly pro pripravky Fiasp (0,56 —

0,53 jednotek/kg/den) a NovoRapid (0,52 — 0,48 jednotek/kg/den) srovnatelné.

Starsi pacienti

Ve tfech kontrolovanych klinickych hodnocenich bylo 192 pacientti z 1 219 (16 %) s diabetem 1. typu
nebo diabetem 2. typu lé¢enych ptipravkem Fiasp ve véku > 65 let a 24 pacientti z 1 219 (2 %) bylo ve
veéku > 75 let. Mezi star§imi a mlads$imi pacienty nebyly celkové pozorovany zadné rozdily

v bezpec¢nosti a ti¢innosti.

Kontinudlni subkutdnni inzulinovd infuze (CSII)

6tydenni randomizovana (2 : 1), dvojité zaslepena a aktivné kontrolovana studie s paralelnimi
skupinami hodnotila kompatibilitu pfipravkt Fiasp a NovoRapid podanych prostiednictvim systému
CSII u dospélych pacientt s diabetem 1. typu. Mikroskopicky nebyly potvrzeny epizody okluzi
infuzni soupravy ani ve skupiné s pfipravkem Fiasp (N = 25), ani ve skupiné s pfipravkem NovoRapid
(N =12). Ve skupiné léCené piipravkem Fiasp byly v souvislosti s 1é¢bou U dvou pacientii hlaseny
reakce v miste infuze, a to u kazdého z téchto pacientii dvakrat.

Ve 2tydenni zkiizené studii prokazal ptipravek Fiasp vétsi ti€inek na sniZeni hladiny glukézy po
standardizovaném zaté¢zovém testu jidlem pii 1hodinové a 2hodinové PPG odpovédi v porovnani
s ptipravkem NovoRapid podanym pomoci CSII (Ié¢ebny rozdil: -0,50 mmol/l [-1,07; 0,07]osw c1
respektive -0,99 mmol/l [-1,95; -0,03]9sv% c1.

Pediatricka populace

Uginnost a bezpeénost piipravku Fiasp byla zkoumana v randomizované aktivni kontrolované klinické
studii 1:1:1 u déti a dospivajicich s diabetem 1. typu ve véku 1 az 18 let po dobu 26 tydnt (N = 777).
V této studii byla porovnana G¢innost a bezpecnost piipravku Fiasp podavaného v Case jidla (0-2
minuty pied jidlem) nebo po jidle (20 minut od zacatku jidla) a ptipravku NovoRapid podavaného v
¢ase jidla, oba ptipravky pouzivané v kombinaci s inzulinem degludek.

Do ramena s piipravkem Fiasp s podavanim v Case jidla byli zahrnuti tito pacienti: 16 déti ve véku 2-5
let, 100 déti ve véku 6-11 let a 144 dospivajicich ve véku 12-17 let. Do ramena s ptipravkem Fiasp

s podavanim po jidle byli zahrnuti tito pacienti: 16 déti ve v€ku 2-5 let, 100 déti ve véku 6-11 let a
143 dospivajicich ve véku 12-17 let.

Fiasp podavany v Case jidla vykazoval lepsi kontrolu glykémie ve srovnéni s ptipravkem NovoRapid v
Case jidla s ohledem na zménu HbA1c (ETD: -0,17 % [-0,30; -0,03] 9s% c1). Fiasp podany po jidle
vykazoval non-inferiorni kontrolu glykemie ve srovnani s pfipravkem NovoRapid v ¢ase jidla (ETD:
0,13 % [-0,01; 0,26] 9s% c1)-

Ve srovnani s piipravkem NovoRapid (méfeno pomoci SMPG) prokazal Fiasp v ¢ase jidla statisticky
vyznamné zlepSeni 1hodinového prirustku glukozy po jidle u vSech 3 hlavnich jidel. Pro Fiasp po jidle
toto srovnani favorizovalo NovoRapid v ¢ase jidla.

Ve srovnani s pripravkem NovoRapid nebylo pozorovano zadné zvysené riziko zavazné
hypoglykemie nebo hypoglykemie potvrzené metenim hladiny glukozy v krvi.

Pozorovane ucinky a bezpecnostni profily byly srovnatelné mezi vSemi vékovymi skupinami.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fiasp je inzulin aspart podavany v Case jidla, ve kterém ptidani nikotinamidu (vitamin B3) vede
K rychlejsi poc¢atecni absorpci inzulinu. Inzulin pronikl do krevniho obéhu pfiblizné¢ 4 minuty od
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podani (obrazek 1). Nastup u¢inku byl dvojnasobné rychly (tj. o 5 minut dfive), doba dosazeni 50 %
maximalni koncentrace byla u ptipravku Fiasp o 9 minut krat$i ve srovnani s ptfipravkem NovoRapid,
a to s ctyfnasobnym mnozstvim inzulinu dostupného béhem prvnich 15 minut a s dvojnasobnym
mnozstvim inzulinu dostupného béhem prvnich 30 minut.
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027 ——— NovoRapid
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Cas (min)
Obrazek 1 Praumérny inzulinovy profil u pacientii s diabetem 1. typu po subkutanni injekci.

Celkova expozice inzulinu byla u pfipravka Fiasp a NovoRapid srovnatelna. Primérna hodnota Crax
pro davku 0,2 jednotky/kg télesné hmotnosti je 298 pmol/l a je srovnatelna s pripravkem NovoRapid.

Celkova expozice a maximalni koncentrace inzulinu tmérné nartista s rostouci subkutanni davkou
piipravku Fiasp v ramci rozmezi terapeutické davky.

Absolutni biologicka dostupnost inzulinu aspart po subkutannim podani pfipravku Fiasp do bfisni
stény, deltoidni oblasti a stehna byla ptiblizné 80 %.

Po podani piipravku Fiasp je rychly nastup G¢inku zachovan nezavisle na misté injekce. Cas potiebny
k dosazeni maximalni koncentrace a celkova expozice inzulinu aspart byly v ptipadé aplikace do
btisni stény, horni Casti paze a stehna srovnatelné. Prvotni expozice inzulinu a maximalni koncentrace
byly srovnatelné v ptipadé aplikace do oblasti biisni stény a horni ¢asti paze, avsak nizsi v piipadé
aplikace do stehna.

Kontinualni subkutanni inzulinova infuze (CSII)
Nastup expozice pii podani pomoci CSII (doba k dosazeni maximalni koncentrace) byl u pfipravku

Fiasp 0 26 minut krat$i ve srovnani s ptipravkem NovoRapid, coz ma za nasledek ptiblizné
trojnasobné mnozstvi inzulinu dostupného béhem prvnich 30 minut (obrazek 2).
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Obrazek 2 Primérny inzulinovy profil u pacienti s diabetem 1. typu, podani pomoci CSII (0-
5 hodin), korigovano pro infuzi bazalniho inzulinu

Distribuce

Inzulin aspart ma nizkou vazebnou afinitu na plazmatické proteiny (< 10 %) podobnou vazebné afinité
S béZnym humannim inzulinem.

Distribu¢ni objem (Vq) po intravenéznim podani byl 0,22 1/kg (napt. 15,4 1 pro 70kg osobu)
odpovidajici extracelularnimu objemu tekutin v téle.

Biotransformace

Odbouravani inzulinu aspart je podobné jako u humanniho inzulinu; v§echny vzniklé metabolity jsou
inaktivni.

Eliminace

Polocas pripravku Fiasp po subkutannim podani je 57 minut a je srovnatelny s ptipravkem
NovoRapid.

Po intravendznim podani ptipravku Fiasp byla clearance rychla (1 I/h/kg) a polocas eliminace byl
10 minut.

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti

U star$ich pacientd s diabetem 1. typu vykazoval ptipravek Fiasp rychlejsi nastup expozice a vyssi
prvotni expozici inzulinu pii zachovani podobné celkové expozice a maximalni koncentrace ve
srovnani s pripravkem NovoRapid.

Celkova expozice inzulinu aspart a maximalni koncentrace po podani ptipravku Fiasp byla o 30 %
vy$$§i u starSich subjektli ve srovnani s mlad$imi dospelymi.
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Pohlavi

Vliv pohlavi na farmakokinetiku ptipravku Fiasp byl zkouman analyzou napii¢ farmakokinetickymi
hodnocenimi. Pro pacienty s diabetem 1. typu Zenského i muzského pohlavi vykazoval piipravek
Fiasp ve srovnani s piipravkem NovoRapid srovnatelny ¢asnéjsi nastup expozice a vyssi prvotni
expozici inzulinu pfi zachovani podobné celkové expozice a maximalni koncentrace.

Prvotni a maximalni expozice inzulinu u ptipravku Fiasp byla u pacientii s diabetem 1. typu zenského
a muzského pohlavi srovnatelna. Celkova expozice inzulinu vSak byla u pacientek Zenského pohlavi
ve srovnani s pacienty muzského pohlavi s diabetem 1. typu veEtsi.

Obezita

Pocateéni rychlost absorpce byla s rostouci hodnotou BMI pomalejsi, zatimco celkova expozice byla
pro rtizné hodnoty BMI podobna. Ve srovnéni s ptipravkem NovoRapid byl vliv hodnoty BMI na
absorpci u pripravku Fiasp méné vyrazny, coz vede k relativné vyssi po€atecni expozici.

Rasa a etnicka prislusnost

Vliv rasy a etnické pfisluSnosti (Cernosska vs. bélosska a osoby hispanského vs. osoby nehispanského
puvodu) na celkovou expozici inzulinu pfipravku Fiasp byl zalozen na vysledcich populacni
farmakokinetické analyzy u pacientd s diabetem 1. typu. Pro pfipravek Fiasp nebyl nalezen zadny
rozdil v expozici mezi zkoumanymi skupinami rasy a etnické ptislusnosti.

Porucha funkce jater

Byla provadéna farmakokineticka studie s jednorazovou dadvkou inzulinu aspart S piipravkem
NovoRapid, a to u 24 subjekti s jaternimi funkcemi v rozmezi od normalni po t€Zkou poruchu funkce
jater. U pacientll s poruchou funkce jater byla absorpéni rychlost sniZzena a byla variabilngjsi.

Porucha funkce ledvin

Byla provadéna farmakokinetick4 studie s jednorazovou dédvkou inzulinu aspart s piipravkem
NovoRapid, a to u 18 subjektti s renalnimi funkcemi v rozmezi od normalni po tézce poskozenou.
Hodnota clearance kreatininu neméla zjevny ucinek na AUC, Crmax, CL/F a Tmax inzulinu aspart.

U pacienti se stiedni a té¢Zkou poruchou funkce ledvin byla data omezena. Pacienti se selhanim ledvin
vyzadujici 1é¢bu dialyzou nebyli zkoumani.

Pediatricka populace

U déti (6-11 let) a dospivajicich (12—18 let) vykazoval ptipravek Fiasp ¢asnéjsi nastup expozice

a vyssi prvotni expozici inzulinu pii zachovani podobné celkové expozice a maximalni koncentrace ve
srovnani s piipravkem NovoRapid.

Nastup a prvotni expozice inzulinu piipravku Fiasp byly u déti a dospivajicich podobné jako
u dospélych. Celkova expozice piipravku Fiasp byla u déti a dospivajicich pti davkovani
0,2 jednotky/kg télesné hmotnosti ve srovnani s dosp&lymi niz$i, zatimco maximalni sérova
koncentrace inzulinu aspart byla mezi v§emi vékovymi skupinami podobna.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢loveka po expozici inzulinu aspart. Pfi zkouskach in vitro, zahrnujicich vazbu na inzulinova a IGF-1
receptorova mista a ucinky na bunéény rust, se inzulin aspart choval velmi podobné jako humanni
inzulin. Studie také ukazuji, Ze disociace inzulinu aspart z vazby na inzulinovych receptorech je
ekvivalentni humannimu inzulinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
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Fenol

Metakresol

Glycerol

Dihydrat zinkum-acetatu

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Arginin-hydrochlorid

Nikotinamid (vitamin B3)

Kyselina chlorovodikova (K upravé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt fedén ¢i misen s zddnymi dal§imi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou
infuznich roztokda tak, jak je popsano v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
30 mésict.

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni, I1ze 1é€ivy piipravek uchovavat
maximalné 4 tydny. Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem. Ponechavejte uzavér na peru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Po prvnim otevieni, nebo pokud piipravek nosite jako zasobni, 1ze 1é¢ivy ptipravek uchovavat
maximaln€ 4 tydny. Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Chraiite pied chladem. Chraiite pted
mrazem. Pokud zasobni vlozku nosite jako zasobni a je nepouzita, ma byt uchovana v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Po prvnim otevieni lze 1é¢ivy piipravek uchovavat maximalné 4 tydny (véetné doby v zasobniku
pumpy, viz ¢ast 6.6). Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Lze uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zdsobni vlozce

Po prvnim otevieni, nebo pokud piipravek nosite jako zasobni, 1ze 1é¢ivy ptipravek uchovavat
maximaln€ 2 tydny pfi teploté do 30 °C. Poté lze pouzivat po dobu az 7 dnt1 pfi teploté do 37 °C

v inzulinovém infuznim pumpovém systému ur¢enému pro pouziti s touto zasobni vliozkou (viz bod
6.6). Chraiite pfed chladem. Chrafite pfed mrazem. Pokud zasobni vlozku nosite jako zasobni a je
nepouzita, ma byt uchovana v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Ponechavejte uzavér na peru, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce
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Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zatizeni. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabiccee, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zadsobni vloZzce

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chranite pted mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni 1écivého piipravku nebo pii pfepravé ndhradniho baleni, viz
bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru

Zasobni vlozka (sklo tiidy I) s pistem (halobutyl) a zatkou (halobutyl/polyizopren) vlozena do
jednorazového predplnéného pera pro vicenasobné davkovani zhotoveného z polypropylenu,
polyoxymetylenu, polykarbonatu a akrylonitrilbutadienstyrenu.

Jedno predplnéné pero obsahuje 3 ml roztoku.

Velikosti baleni jsou 1 (v&etné jehel nebo bez jehel) piedplnéné pero, 5 (bez jehel) predplnénych per
a skupinové baleni obsahujici 10 (2 baleni po 5) (bez jehel) predplnénych per.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Zasobni vlozka (sklo tfidy I) s pistem (halobutyl) a zatkou (halobutyl/polyizopren) v krabicce.
Jedna zasobni vlozka osahuje 3 ml roztoku.
Velikosti baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek.

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Injek¢ni lahvicka (sklo tfidy I) uzaviena zatkou z halobutylové/polyizoprenové pryze a ochrannym
plastovym vickem zajist'ujicim, aby byl vnitini obal v krabicce chranén pied nedovolenou manipulaci.
Jedna injekéni lahvicka osahuje 10 ml roztoku.

Velikosti baleni jsou 1 a 5 injekénich lahvi¢ek a skupinové baleni obsahujici 5 (5 baleni po 1)
injek¢nich lahvicek.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zdsobni vlozce

Zasobni vlozka (sklo tfidy I) s pistem (halobutyl) a pryzovym uzavérem (halobutyl/polyizopren)

v krabicce.

Jedna zasobni vlozka osahuje 1,6 ml roztoku.

Velikosti baleni jsou 5 zasobnich vlozek a skupinové baleni obsahujici 25 (5 baleni po 5) zasobnich
vlozek.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Pripravek Fiasp nesmi byt pouzit v pfipad€, ze roztok neni ¢iry a bezbarvy.

Ptipravek Fiasp, ktery byl zmrazen, nesmi byt pouZit.

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v piedplnéném peru
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Pitedplnéné pero (FlexTouch) je uréeno k pouZiti s injek¢nimi jehlami vyvinutymi podle ISO normy
pro jehly do per 0 délce 4 mm az 8 mm a rozméru 30G az 32G pouze pro subkutanni podani.

Jehly a ptedplnéna pera nesmi byt s nikym sdileny. Zasobni vlozky se nesmi znovu napliovat.
Pacient méa po kazd¢ aplikaci zlikvidovat jehlu.

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injekéni roztok v zasobni vlozce

Zasobni vlozka (Penfill) je uréena K pouziti s pery pro opakované pouziti od spole¢nosti Novo Nordisk
a s injek¢nimi jehlami vyvinutymi podle ISO normy pro jehly do per 0 délce 4 mm az 8 mm a rozméru
30G az 32G pouze pro subkutanni podani.

Jehly a zasobni vlozky nesmi byt s nikym sdileny. Zasobni vlozky se nesmi znovu napliiovat.

Pacient ma po kazdé aplikaci zlikvidovat jehlu.

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahviéee

Jehly a injek¢éni stiikacky nesmi byt s nikym sdileny.
Pacient ma po kazd¢ aplikaci zlikvidovat jehlu.

Podani pomoci CSII

Pokud je Fiasp vytazen z injekéni lahvicky, 1ze jej pouzit v infuzni pumpé (CSII) po dobu maximalné
6 dnt, jak je popsano v bod¢ 4.2 a v ptibalové informaci. Hadicky s vnitinim povrchem z polyetylenu
nebo polyolefinu byly testovany a byly shledany vhodnymi pro pouziti s inzulinovou pumpou.

Intravendzni podani

Bylo prokazano, ze ptipravek Fiasp je stabilni ptfi pokojové teploté po dobu 24 hodin v infuznich
tekutinach, jako je injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) nebo 5% injekéni roztok glukozy.
Pro intraven6zni podani 1ze v infuznich systémech pouzit ptipravek Fiasp pfi koncentracich inzulinu
aspart od 0,5 jednotky/ml do 1 jednotky/ml — s pouzitim polypropylenovych infuznich vakd.

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zdsobni vlozce

Zasobni vlozka nesmi byt s nikym sdilena ani znovu napliiovana.

Zasobni vlozku (PumpCart) 1ze pouZzivat pouze s nasledujicimi inzulinovymi infuznimi pumpovymi
systémy; S inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight a YpsoPump. Hadi¢ky s vnitinim povrchem

z polyetylenu nebo polyolefinu byly testovany a byly shledany vhodnymi pro pouziti s inzulinovou
pumpou.

Likvidace

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Déansko
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EU/1/16/1160/001
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EU/1/16/1160/003
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. ledna 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCE B!OLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PO,DMiNI,(Y NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIO,LOGIC,KE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1éCivé latky

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle

4400 Kalundborg
Dansko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1

2880 Bagsverd
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru pfinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (piedpInéné pero (FlexTouch))

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1x3ml

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

1 x 3 ml + 7 jehel NovoTwist
5x3ml

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pted pouzitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU POTREBNA

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Urceno k pouziti s injekénimi jehlami 0 délce 4 mm az 8 mm a rozméru 30G az 32G
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydni

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem
Béhem pouzivani: lze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pred
mrazem. Ponechédvejte uzaver na peru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/16/1160/001 1 pero o obsahu 3 ml

EU/1/16/1160/002 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine Plus
EU/1/16/1160/003 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoFine
EU/1/16/1160/004 1 pero o obsahu 3 ml a 7 jehel NovoTwist
EU/1/16/1160/005 5 per o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem
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|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PERO (p¥edplnéné pero (FlexTouch))

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTY PODANI

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injek¢ni roztok
insulinum aspartum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA PRO SKUPINOVE BALENI (piedpInéné pero (FlexTouch) - s blue boxem)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Skupinové baleni: 10 (2 baleni obsahujici 5 x 3 ml) pfedplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni
Pred pouZitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU POTREBNA

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Ur¢eno k pouziti s injekénimi jehlami 0 délce 4 mm az 8 mm a rozméru 30G az 32G

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem
Béhem pouzivani: 1ze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chrarte pied
mrazem. Ponechavejte uzaveér na peru, aby byl piipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/16/1160/006 10 per o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

KRABICKA PRO SKUPINOVE BALENI (piedpInéné pero (FlexTouch) — bez blue boxu)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injek¢ni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno ptedplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5 x 3 ml. Soucast skupinového baleni, nelze prodavat oddélené

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pred pouZitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU POTREBNA

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Ur¢eno k pouziti s injekénimi jehlami o délce 4 mm az 8 mm a rozméru 30G az 32G

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem
Béhem pouzivani: lze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pred
mrazem. Ponechavejte uzaveér na peru, aby byl piipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/16/1160/006 10 per o obsahu 3 ml

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

|14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (z4sobni vlozka (Penfill))

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injek¢ni roztok v zasobni vlozce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k Gpravé
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5x3ml
10x 3 ml

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni podani
Urceno k pouziti s pery pro opakované pouziti Novo Nordisk

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU POTREBNA

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydni
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem
Béhem pouzivani: chraiite pted chladem. Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/16/1160/010 5 z4sobnich vlozek o obsahu 3 ml
EU/1/16/1160/011 10 zasobnich vlozek o obsahu 3 ml

13.  CISLO SARZE

(@13
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:

35



36



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK (zasobni vloZka (Penfill))

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTY PODANI

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injek¢ni roztok
insulinum aspartum
s.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (INJEKCNi LAHVICKA)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum aspartum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1x 10 ml
5x 10 ml

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni nebo intraven6zni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnt (véetné doby v zasobniku pumpy)
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem
Béhem pouzivani: lze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/16/1160/007 1 injekéni lahviéka o obsahu 10 ml
EU/1/16/1160/008 5 injekénich lahvicek o obsahu 10 ml

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK (INJEKCNi LAHVICKA)

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTY PODANI

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok
insulinum aspartum
S.C., 1.V.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani, intraven6zni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSiM PREBALU SKUPINOVYCH BALENIi (INJEKCNI LAHVICKA —
s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum aspartum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

Skupinové baleni: 5 (5 baleni o obsahu 1 X 10 ml) injekénich lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni nebo intraven6zni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydnt (véetné doby v zasobniku pumpy)
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem
Béhem pouzivani: lze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/16/1160/009 5 injekénich lahviéek o obsahu 10 ml

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

KRABICKA SKUPINOVEHO BALENI (INJEKCNI LAHVICKA - bez blue boxu)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum aspartum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1x10ml.
Soucast skupinového baleni, nelze prodavat oddélené

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni nebo intraven6zni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani: spotiebujte do 4 tydni (véetné doby v zasobniku pumpy)
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladni¢ce. Chrarite pfed mrazem
Béhem pouzivani: lze uchovavat v chladni¢ce. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pred
mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po kazdé¢ aplikaci jehlu zlikvidujte

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/16/1160/009 5 injekénich lahviéek o obsahu 10 ml

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (zasobni vlozka (PumpCart))

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injek¢ni roztok v zasobni vlozce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 160 jednotek v 1,6 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina chlorovodikovéa/hydroxid sodny (k tprave
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz pfibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

5x1,6ml

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU POTREBNA

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Pouzivat pouze v pumpach uréenych pro PumpCart

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani v pumpé: spotiebujte do 7 dnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevi‘enim: uchovavejte v chladniéce

Nosen jako nahradni: mtize byt uchovavan az pod dobu dvou tydnu pfi teploté do 30 °C
Béhem pouzivani: chrante pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C

Chrarite pred mrazem

Chranite zasobni vlozku pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/16/1160/012 5 zasobnich vlozek o obsahu 1,6 ml

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK (zasobni vlozka (PumpCart))

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTY PODANI

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injek¢ni roztok
insulinum aspartum
S.C.

2. ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,6 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM PREBALU SKUPINOVYCH BALENI (z4sobni vlozka (PumpCart) — s
blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injek¢ni roztok v zasobni vlozce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 160 jednotek v 1,6 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok
PumpCart

Skupinové baleni: 25 (5 baleni po 5)

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe piibalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze ¢iry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Pouzivat pouze v pumpach uréenych pro PumpCart

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani v pumpé: spotiebujte do 7 dnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevienim: uchovavejte v chladnicce

Nosen jako nahradni: mtize byt uchovavan az pod dobu dvou tydnt pfi teploté do 30 °C
Béhem pouzivani: chraiite pted chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C.

Chrante pied mrazem

Chranite zasobni vlozku pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/16/1160/013 25 (5 baleni po 5) zasobnich vlozek

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA PRO SKUPINOVE BALENI (zasobni vlozka (PumpCart) — bez blue
boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injek¢ni roztok v zasobni vlozce
insulinum aspartum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 160 jednotek v 1,6 ml roztoku
1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek (odpovida 3,5 mg)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé
pH) a voda pro injekci. Dalsi informace viz ptibalova informace.

|4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injek¢ni roztok

5 x 1,6 ml. Soucast skupinového baleni, nelze prodavat oddélené

5.  ZPUSOB A CESTY PODANI

Pred pouzitim si preététe pribalovou informaci
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZCIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy roztok
Pouzit pouze pro jednoho pacienta
Pouzivat pouze v pumpach uré¢enych pro PumpCart

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Béhem pouzivani v pumpé: spotiebujte do 7 dnt
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pred otevi‘enim: uchovavejte v chladniéce

Nosen jako nahradni: mtize byt uchovavan az pod dobu dvou tydnu pfi teploté do 30 °C
Béhem pouzivani: chrante pied chladem. Uchovavejte pfi teploté do 37 °C

Chrante pted mrazem

Chranite zasobni vlozku pied svétlem

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/16/1160/013 25 (5 baleni po 5) zasobnich vlozek

13. CISLO SARZE

(@3
7213

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

|15. NAVOD K POUZITI

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Fiasp

|17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

|18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fiasp 100 jednotek/ml FlexTouch injekéni roztok v predplnéném peru
insulinum aspartum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fiasp a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fiasp pouzivat
3. Jak se ptipravek Fiasp pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Fiasp uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fiasp a k ¢emu se pouZiva

Fiasp je inzulin podavany v ¢ase jidla s rychle pisobicim u¢inkem na snizeni hladiny cukru v krvi.
Fiasp je injek¢ni roztok obsahujici insulin aspart a je pouzivan k 1€¢bé diabetu mellitu (cukrovky)
u dospelych, dospivajicich a déti ve v€ku od 1 roku. Diabetes je onemocnéni, pii némz télo
neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem Fiasp pomaha
zabranit komplikacim diabetu.

Pripravek Fiasp ma byt podan nejdiive 2 minuty pfed zac¢atkem jidla S moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Tento 1ék dosahuje svého maximalniho G¢inku za 1 az 3 hodiny po injek¢énim podani a ucinek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Tento 1¢k ma byt normaln€ pouzivan v kombinaci se stfednédobé nebo dlouhodobé plisobicimi
inzulinovymi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Fiasp pouZivat

Nepouzivejte pripravek Fiasp
. jestlize jste alergicky(a) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Fiasp se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — mate-li piili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukei pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky®. V porovnani s dal$imi inzuliny podavanymi v ¢ase jidla zac¢ina Fiasp snizovat hladinu
cukru v krvi rychleji. Pokud se objevi hypoglykemie, mizete ji po injekénim podani pfipravku
Fiasp ocekavat drive.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro pfipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*.
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. Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych piipravki — je mozné, ze Vam Vas
1ékat bude muset poradit ohledné davky inzulinu.

. Pokud je Vase 1écba inzulinem kombinovéna s pioglitazonem (peroralni antidiabetikum
pouzivané k 1é¢b¢ diabetu 2. typu) — informujte co nejdiive svého 1ékate, pokud se u Vas objevi
piiznaky srde¢niho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo rychly nartist hmotnosti nebo
lokalni otoky zplsobené zadrzovanim tekutin (otoky).

. Oc¢ni poruchy — rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mize vést k docasnému zhorseni
poruchy zraku zptuisobené diabetem, jako je diabeticka retinopatie.

. Bolest zptisobena poskozenim nervii — pokud u vas dojde k velmi rychlému zlepSeni hladiny
cukru v krvi, mlize se u vas objevit bolest nervového pivodu. Obvykle se jedna o prechodny
stav.

. Otoky kolem kloubti — kdyz zaénete 1€k pouzivat, Vase télo mize zadrzovat vice vody, neZ by
mélo. To vede k otoku kotniktl a jinych kloubt. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

. Ujistéte se, Ze pouzivate spravny typ inzulinu — pted kazdou injekci vzdy zkontrolujte $titek
inzulinu, abyste pfedesel(a) nahodné zaméné inzulinovych piipravki.

. Lécba inzulinem muze zpisobit, Ze si télo vytvori protilatky proti inzulinu (latka, ktera ptisobi

proti inzulinu). Jen velmi zfidka to v8ak vyzaduje zménu davky inzulinu.
Mate-li potize se zrakem, piectéte si bod 3 ,,Jak se ptipravek Fiasp pouziva“.

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit Vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

. jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

. jestlize sportujete vice nez obvykle nebo cheete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

. jestlize jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1€¢bé a porad’te se s 1ékafem.

. jestlize se chystate do zahranici, mlize cestovani pfes ¢asova pasma ovlivnit Vasi potfebu

inzulinu a nac¢asovani injekci.

Pti pouzivani lé¢ivého ptipravku Fiasp se dirazn€ doporucuje, aby byl zaznamendn nazev a ¢islo Sarze
kazdého baleni, aby se zachoval zdznam o pouzitych Sarzich.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni kuze, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztenCené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfe pusobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Fiasp pouziva“). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas$ 1ékat Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Tento 1écivy piipravek se nedoporucuje podavat détem do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fiasp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Nékteré 1é¢iveé ptipravky ovliviiuji hladinu cukru v krvi a to
muze znamenat, ze bude zapotiebi zménit ddvku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravki, které mohou ovlivnit Vasi 1écbu inzulinem, je uveden niZe.

Vase hladina cukru v krvi maze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:
. jiné ptipravky k 1é¢bé diabetu (peroralni a injekéni)

. sulfonamidova antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. betablokatory (pouzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)
. salicylaty (pouzivané ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky)
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. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)
. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (k 1é¢bé nékterych potizi se srdcem nebo
vysokého krevniho tlaku)

Vase hladina cukru v krvi mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol (1ék puisobici na ovulaci)

. peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

. hormony §titné zlazy (pti problémech se $titnou zlazou)

. rastovy hormon (pfi nedostatku rtistového hormonu)

. glukokortikoidy (jako napft. ,.kortizon“ — k 16¢bé zanéti)

. sympatomimetika (jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1écbé astmatu)
. thiazidy (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud Vase télo zadrzuje piilis velké mnozstvi

vody (retence vody))

Oktreotid a lanreotid — pouzivané k 16¢bé vzacného stavu spojeného s piili§ vysokou hladinou
rustového hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou Vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo
sniZovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se vas tyka néco z vySe uvedeného (nebo si nejste
jisty(a)).

Pripravek Fiasp s alkoholem

Pokud pijete alkohol, mize se Vase potfeba inzulinu zménit, protoze Vase hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné
Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te se se svym
lékatem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat. Tento 1é¢ivy piipravek Ize pouzivat béhem
téhotenstvi, avSak davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat Gpravu. Mnozstvi
inzulinu, které potiebujete, obvykle klesa béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi a po zbyvajicich

6 mésich se zvySuje. V t€hotenstvi je nutna pecliva kompenzace cukrovky. Vyvarovani se nizké
hlading cukru v krvi (hypoglykemie) je obzvlast’ dulezité pro zdravi Vaseho ditéte. Po narozeni ditéte
se Vase potieba inzulinu pravdépodobné vrati na urover, kterou jste potiebovala pied t€hotenstvim.

Lécba ptipravkem Fiasp pii kojeni neni omezena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo pouzivat jakékoli néstroje ¢i stroje mize byt ovlivnéna,
pokud maéte nizkou hladinu cukru v krvi. Pokud je hladina cukru v krvi nizka, maze byt ovlivnéna
Vase schopnost soustfedit se nebo reagovat. To miiZze byt nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se
svého 1ékare, jestli mizete fidit dopravni prostiedky, pokud:

. mate ¢asto nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Fiasp
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fiasp pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) ptecist tidaje na pocitadle davky
Vaseho pera, nepouzivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry
zrak a je proSkolena v pouZzivani predplnéného pera FlexTouch.

Predplnéné pero umoziuje podat davku v rozmezi 1-80 jednotek v jedné injekci v pfirastcich
po 1 jednotce.

Kdy se pripravek Fiasp pouziva
Fiasp je inzulin podavany v Case jidla.

Dospéli: Fiasp ma byt podan pfimo (0-2 minuty) pied zacatkem jidla s moznosti podani nejdéle do
20 minut od zac¢atku jidla.

Déti: Fiasp ma byt podan piimo (0-2 minuty) pred zac¢atkem jidla s moznosti podani nejdéle do

20 minut od zacatku jidla v pfipadech, kdy je nejistota jak dité bude jist. O této situaci se porad’te se
svym lékafem.

Tento 1€k dosahuje svého maximalniho u¢inku za 1 az 3 hodiny po injekénim podéni a Gcinek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Davka pripravku Fiasp

Davka pro diabetes 1. a 2. typu

Se svym lékafem se dohodnete na nasledujicim:

. kolik ptipravku Fiasp budete pti kazdém jidle potiebovat,

. kdy si budete kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete vyssi nebo nizsi davku.

Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani mize zménit Vasi potebu inzulinu.

Pti pouziti jinych 1€kt se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1é€bu upravit.

Uprava davky pro diabetes 2. typu

Denni davka se ur€uje v zavislosti na hladiné cukru v krvi v Case jidla a pied ulehnutim z pfedchoziho
dne.

. pted snidani — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed obédem z piedchoziho

dne.
. pied obédem — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed veceti z piedchoziho
dne.
. pred veceti — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pted ulehnutim z pfedchoziho
dne.
Tabulka 1 Uprava davky
Hladina cukru v krvi v ¢ase jidla nebo pred ulehnutim Uprava davky
mmol/I| mg/dI
méné nez 4 méné nez 71 snizeni davky
0 1 jednotku
4-6 71-108 bez tpravy davky
vice nez 6 vice nez 108 navyseni davky
0 1 jednotku

Pouziti u star§ich pacientd (65 let nebo star§ich)
Tento pripravek lze pouZzivat u starSich pacientti. Promluvte si se svym lékafem o zménach
v davkovani.

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, mize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat
Castéji. Promluvte si se svym lékatem o zménéch v davkovani.
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Aplikace pripravku Fiasp

Tento pripravek je vhodny pouze pro podavani injekci pod klizi (subkutanni injekce).

Pted prvnim pouzitim piipravku Fiasp Vam vas lékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak predplnéné
pero pouzivat. Pokud si potiebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplsobem, porad’te se se svym
l1ékafem.

Kam si aplikovat injekci

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni ¢ast pasu (bficho) nebo horni ¢asti pazi.

. Neaplikujte si injekci do zily ani do svalu.

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné ménte, aby se sniZzilo riziko vzniku zmén pod kuzi
(viz bod 4).

Nepouzivejte pripravek Fiasp

. Pokud je pero poskozeno nebo pokud nebylo uchovavano spravné (viz bod 5 ,,Jak pripravek
Fiasp uchovavat®).

. Jestlize inzulin neni Ciry (napf. je zakaleny) a bezbarvy.

Detailni pokyny k pouzivani pera FlexTouch se nachazeji na druhé strané této ptibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fiasp, neZ jste mél(a)
Pokud pouzijete ptili§ velké mnozstvi inzulinu, mize Vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Nizka hladina cukru v krvi®.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fiasp
Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin, Vase hladina cukru v krvi mtize stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz bod 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

T¥i jednoduché kroky, které mohou pomoci se vyhnout nizké nebo vysoké hladiné cukru v krvi
jsou:
. Vzdy noste nahradni pero pro piipad, Ze byste své pero ztratil(a) nebo by doslo k jeho

poskozeni.

. Vzdy u sebe méjte néco, z ¢eho lze zjistit, Ze mate diabetes.

. Vzdy u sebe méjte potraviny obsahujici cukr. Viz bod 4 ,,Co délat, pokud mate nizkou hladinu
cukru v krvi“.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Fiasp

Neptestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud pfestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ cukru v krvi (zdvazna hyperglykemie)

a ketoacidoze (stav s prili§ velkym mnozstvim kyseliny v krvi, ktery mtize byt potencialné Zivot
ohrozujici). Viz pfiznaky a informace v bod¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je béhem 1é¢by inzulinem velmi Casta (mtze se projevit
u vice nez 1 pacienta z 10). Muze se jednat o velmi vazny stav. Pokud Vam hladina cukru v krvi
poklesne prili§, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie mutize zpusobit poskozeni
mozku a miize byt zivot ohrozujici. Pocitite-li ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité
opatfeni k jejimu zvySeni. Viz niZe informace v €asti ,,Nizk4 hladina cukru v krvi®.

Pokud u vas dojde k zavazné alergické reakci (véetné anafylaktického Soku) na inzulin nebo

kteroukoli dalsi slozku ptipravku Fiasp (¢etnost vyskytu neni zndma), piestanite tento piipravek
pouzivat a ihned kontaktujte 1ékaiskou pohotovostni sluzbu.
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Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:

. mistni reakce (naptiklad vyrazku, zarudnuti a svédéni) rozsifené na dalsi ¢asti téla
. nahle se budete citit $patn¢ a zacnete se potit

. zaCnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat

Mohou se vyskytnout alergické reakce jako generalizovana kozni vyrazka a otok oblic¢eje. Tyto
reakce jsou mén¢ ¢asté a mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100. Pokud se pfiznaky zhorsi ¢i pokud
nedojde béhem nekolika tydni ke zlepsSeni, navstivte 1ékare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztendit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (tyto ptipady jsou méné Casté a mohou se
projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kuzi mohou byt rovnéz zpisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi
dostate¢né dobie pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené
oblasti. Témto zménam kize lze zabranit stfiddnim mista vpichu pii kazdé injekci.

Dalsi neZadouci uc¢inky jsou:

Casté (mohou se projevit aZ u 1 pacienta z 10)

Reakce v misté vpichu: v misté, kam si injekce podavate, mtze dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky
mohou zahrnovat: vyrazku, zarudnuti, zanét, modfiny, podrazdéni, bolest a svédéni. Reakce obvykle
zmizi po nekolika dnech.

Kozni reakce: mohou se objevit pfiznaky alergie na kizi, jako je napiiklad ekzém, vyrazka, svédéni,
kopiivka a zanétlivé onemocnéni kiize.

Obecné dusledky 1é¢by diabetu inzulinem véetné pripravku Fiasp

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi Casta)

K nizké hladiné cukru v krvi miiZe dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si piili§ mnoho inzulinu, cvi€ite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.

Varovné priznaky nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna feé, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy, pocit neobvyklé tinavy, slabost
a ospalost, pocit zmatenosti, potiZe s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi

. Pokud jste pti védomi, zanéte okamzit€ 1€¢it nizkou hladinu cukru v krvi pozitim 15-20 g
rychle puisobiciho cukru: vezmeéte si glukdzové tablety nebo jinou potravinu S vysokym
obsahem cukrd — napiiklad ovocnou §tavu, sladkosti nebo susenky (vzdy s sebou pro piipad
potieby noste glukézové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Doporucuje se znovu zkontrolovat hladinu cukru v krvi po 15-20 minutach a pokud mate
hladinu cukru v krvi stale niz$i nez 4 mmol/l, pokracujte v 16¢bé.

. Pockejte, dokud ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte ve své inzulinové 1é¢bé obvyklym zptisobem.

Co musi udélat ostatni, kdyZ ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu mtize dojit, pokud Vase

hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetn¢ rizika ztraty védomi.

Informujte je, ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovné:

. otocit vas na bok, aby se zabrénilo duseni,
. ihned vyhledat 1ékatskou pomoc,
. nedavat Vam Zzadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.
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7 bezvédomi se mizete zotavit rychleji injekénim podanim glukagonu. Ten mtize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou potravinu.
. Pokud nereagujete na injekci glukagonu, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1é¢ena, miize zpisobit poskozeni mozku.
To muze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Mize dokonce zptsobit amrti.

Promluvte si se svym lékaiem, pokud:

. Vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi
. byl Vam injekéné aplikovan glukagon
. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) prili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

Muze k tomu dochazet, protoze je nutné zménit davkovani nebo nacasovani Vasich injekci inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

Jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate méné inzulinu, nez potiebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat.

Varovné priznaky vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla pokozka, sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tinavy, sucho v Ustech, ovocny (acetonovy)
zéapach dechu, ¢astéj$i moceni, pocit zizné, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni nebo
zvraceni).

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidéza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, mtize vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k tmirti.

Co délat, pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Pokud jste byl(a) poucena, jak postupovat, upravte si davku inzulinu.
. Otestujte mo¢ na pritomnost ketont.
. Je-li potvrzena ptitomnost ketont, ihned vyhledejte l1ékaiskou pomoc.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Fiasp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Ponechavejte Uzavér na peru, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud pfipravek nosite jako zasobni
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Predplnéné pero (FlexTouch) mizete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) ¢i
v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu az 4 tydnti. Na peru méjte nasazeny uzaveér vzdy, kdyz je
nepouzivate, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fiasp obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum aspartum. 1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek.
Jedno piedplnéné pero obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
. Dalsimi slozkami jsou fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin Bs), kyselina
chlorovodikova (k tipraveé pH), hydroxid sodny (k upravé pH) (viz posledni odstavec bodu 2
pod nadpisem ,,Dulezita informace o nékterych slozkach piipravku Fiasp*) a voda pro injekci.

Jak pripravek Fiasp vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fiasp je dodavan jako Ciry a bezbarvy vodny injekéni roztok v pfedplnéném peru.

Velikosti baleni: 1 ¢i 5 pfedplnénych per nebo skupinové baleni obsahujici 2 X 5 predplnénych per
0 obsahu 3 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k pouZiti piipravku Fiasp FlexTouch

Pted pouzitim predplnéného pera FlexTouch si pe€livé prectéte tyto pokyny. Pokud nebudete tyto
pokyny peclivé dodrzovat, mizete si aplikovat inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést
k vysoké ¢i nizké hladiné cukru v krvi.

Pero nepouzivejte bez dikladného proskoleni I¢katfem ¢i zdravotni sestrou.
Zacnéte kontrolou svého pera tim, Ze se ujistite, Ze obsahuje piipravek Fiasp 100 jednotek/ml. Poté
si prostudujte nasledujici obrazky a seznamte se se vSemi ¢astmi pera a jehly.

Pokud jste nevidomy(4) ¢i slabozraky(4) a nemiiZete pi‘eéist idaje na pocitadle davky,
nepouZivejte toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc osobu s dobrym zrakem, ktera je sezndmena
S pouzitim pfedplnéného pera FlexTouch.

Vase pero je predplnéné davkovaci inzulinové pero obsahujici 300 jednotek inzulinu. Mizete zvolit
maximalné 80 jednotek na davku v priristcich po 1 jednotce. Vase pero je uréeno k pouziti

s jednorazovymi injekénimi jehlami o délce 4 mm az 8 mm a rozméru 30G az 32G. Jehly nejsou
soucasti baleni.

A Dilesité upozornéni
Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dilezité pro spravné pouZzivani pera.
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1 Piiprava pera a nové jehly

Zkontrolujte nazev a silu na $titku pera a ujistéte se, ze obsahuje pripravek Fiasp
100 jednotek/ml. To je obzvlast dulezité, pokud pouzivate vice nez jeden typ inzulinu. Pokud si
aplikujete Spatny typ inzulinu, mdze Vam hladina cukru pfili§ stoupnout nebo klesnout.

Sejméte uzavér pera.

e d
J
X
. Zkontrolujte, zda je inzulin v peru ¢iry a bezbarvy.

Podivejte se pies inzulinové okénko. Pokud je inzulin zakaleny, pero nepouzivejte.

=

. Vezméte si novou jehlu a odtrhnéte papirovy kryt.

Dbejte na spravné nasazeni jehly.

. Nasad'te jehlu rovné na pero.
. Nasroubujte ji na doraz.

Jehla je chranéna dvéma Kkryty. Oba kryty musite odstranit. Pokud zapomenete odstranit oba
kryty, neaplikujete si Zadny inzulin.

. Sejméte vnéjsi kryt jehly a ponechte si jej na pozdéji. Budete jej potiebovat po podani
injekce, abyste mohl(a) jehlu bezpecné sejmout z pera.
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. Sejméte vniti'ni kryt jehly a vyhod’te jej. Pokud byste se pokusil(a) jej opét nasadit, mohl(a)
byste se o jehlu nechténé pichnout nebo zranit.

Na hrotu jehly se mize objevit kapka inzulinu. To je zcela normalni, i pfesto vSak musite
zkontrolovat pritok inzulinu.

Nenasazujte na pero novou jehlu, dokud nejste ptipraven(a) na injekci.

A Prokaidou injekci vZdy pouZijte novou jehlu.
Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, tiniku inzulinu, ucpani jehel a nepiesného davkovani.

A Nikdy nepouZivejte ohnuté ani poskozené jehly.

2 Kontrola pritoku inzulinu

. NezZ zaCnete, vZdy nejprve zkontrolujte pritok inzulinu.
Tim zajistite, Ze dostanete plnou davku inzulinu.

. Otocenim voli¢e davky zvolte 2 jednotky. Ujistéte se, Ze poc€itadlo davky ukazuje hodnotu 2.

t‘*)

Nastaveny
2 jednotky

. Pero drzte s jehlou oto¢enou smérem nahoru.
Jemné nékolikrat klepnéte na horni ¢ast pera, aby se nahofe nahromadily vzduchové bubliny.

o

. Stisknéte a podrzte davkovaci tla¢itko, dokud se pocitadlo davky nevrati na 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.
Na hrotu jehly se ma objevit kapka inzulinu.
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Na $picce jehly mize zlstat mala vzduchova bublina, kterou si vSak neaplikujete.

Pokud se neobjevi Zadna kapka, zopakujte kroky 2A az 2C, a to az 6krat. Pokud se stale
zadna kapka neobjevuje, vyménte jehlu a zopakujte kroky 2A az 2C jesté jednou.

Pokud se kapka inzulinu ani poté neobjevi, pero zlikvidujte a pouzijte nové.

A Vidy pi‘ed podanim injekce zkontrolujte, zda se na $picce jehly objevi kapka. Tim se ujistite,
Ze inzulin protéka perem spravne.

Pokud se neobjevi Zadna kapka, neaplikoval(a) byste si zadny inzulin, i kdyZ by se pocitadlo
davky pohybovalo. MlzZe to znamenat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena.

A Pied aplikaci vidy ovéite pritok. Pokud pritok neovéfite, miiete si aplikovat inzulinu pEilis
malo, nebo si neaplikujete inzulin viibec zadny. Muze to vést k vysoké hlading cukru v krvi.
3 Nastaveni davky

. Nejdrive se ujistéte, Ze pocitadlo davky ukazuje 0.
0 musi byt proti ukazateli davky.

. Otocenim volice davky zvolte davku, kterou potiebujete; postupujte dle pokynt svého 1ékare
nebo zdravotni sestry.

Pokud zvolite $patnou davku, mtzete ji opravit otocenim voli¢e davky smérem doptedu nebo
dozadu.

Pomoci pera lze nastavit maximalné 80 jednotek.

Priklady t

Nastaveno
5 jednotek

Nastaven
24 jednot

Voli¢ davky méni pocet jednotek. Pouze pocitadlo davky a ukazatel davky ukazuji, kolik
jednotek na davku jste zvolil(a).
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Muzete zvolit az 80 jednotek na davku. Kdyz Vase pero obsahuje méné nez 80 jednotek,
pocitadlo davky se zastavi na po¢tu zbyvajicich jednotek.

A Pied aplikaci inzulinu vZdy pomoci poditadla davky a ukazatele diavky zkontrolujte, kolik
jednotek jste zvolil(a).
Pii nastavovani davky nepocitejte cvakani pera. Pokud si zvolite a aplikujete nespravnou
davku, mize Vam hladina cukru pfili§ stoupnout nebo klesnout.
Nepouzivejte stupnici inzulinu — ukazuje pouze piiblizné zbyvajici mnozstvi inzulinu ve Vasem

peru.
Voli¢ davky cvaka jinym zplisobem pfi otaceni dopfedu, zpét nebo pies pocet zbyvajicich
jednotek.

4 Aplikace davky

. Zaved’te jehlu pod kiizi, jak Vam ukazal vas 1ékar nebo zdravotni sestra.

. Ujistéte se, Ze vidite na poc¢itadlo davky.

Nedotykejte se pocitadla davky prsty. Mohlo by to vést k preruseni aplikace.

. Stisknéte a podrZte davkovaci tlacitko. Sledujte, jak se pocitadlo davky vraci na 0.
0 musti byt proti ukazateli davky. Miizete uslySet nebo pocitit cvaknuti.
. Stale drZte davkovaci tlacitko stlacené a zaroven ponechte jehlu pod kiizi.

. Pocitejte pomalu do 6 a zaroven drzte davkovaci tladitko stlacené.

. Pokud jehlu vytahnete diive, mtzZete vidét proud inzulinu vytékajici z hrotu jehly. Pokud se tak
stane, nebyla aplikovéna celd davka a bude nutné, abyste svou hladinu cukru v krvi
kontroloval(a) Casté&ji.

Pomalu poéitejte:

1-2-3-4-5-6
= ¢

. Vytahnéte jehlu z kiZe. Poté mtzete uvolnit davkovaci tlacitko.

Pokud se v misté vpichu objevi krev, jemn¢ kuzi na nékolik minut stlacte, ¢imz krvaceni
zastavite. Oblast netiete.
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Po podani injekce se na konci jehly mtize objevit kapka inzulinu. To je normalni a neovliviiuje
to Vasi davku.

A Vidy sledujte pocitadlo davky, abyste védél(a), kolik jednotek podavate. Podrzte stisknuté
davkovaci tlacitko, dokud pocitadlo davky neukazuje 0. Pokud se pocitadlo davky na 0 nevrati,

nebyla podana celd davka, coz muze vést K vysoké hladiné cukru v krvi.

Jak poznat, Ze je jehla ucpana nebo poskozena?

. Pokud se pfi nepieruSovaném stisknuti davkovaciho tla¢itka na pocitadle davky neobjevi 0, je
mozné, ze jste pouzil(a) ucpanou nebo poskozenou jehlu.
. V takovém piipad¢ jste si neaplikoval(a) Zadny 1€k, ackoli se pocitadlo davky posunulo

z paivodni davky, kterou jste nastavil(a).

Jak nakladat s ucpanou jehlou?
Odstraite jehlu podle popisu v bodu 5 a opakujte vSechny kroky poc¢inaje bodem 1: Ptiprava pera
a nové jehly. Ujistéte se, Ze jste zvolil(a) celou potiebnou davku.

Nikdy se pfi aplikaci nedotykejte pocitadla davky.

Muze to vést k preruseni aplikace.

5 Po aplikaci

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte.

Tim se snizi riziko kontaminace, infekce, tniku inzulinu, ucpani jehel a nepfesného davkovani. Pokud

je jehla ucpana, nelze aplikovat zadny inzulin.

. Na rovném povrchu zaved’te hrot jehly do vnéjsiho krytu jehly. Nedotykejte se pfi tom jehly
ani vngjsiho krytu.

. Po zakryti jehly, opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly.

. Odsroubujte jehlu a zlikvidujte ji dle pokynti svého l1ékaie, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich uradi.

. Uzavér pera nasad’te na pero po kazdém pouziti, aby byl inzulin chranén pied svétlem.
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Prazdné pero bez nasazené jehly zlikvidujte dle pokynt svého lékare, zdravotni sestry, 1ékarnika
nebo mistnich Gradu.

A Nikdy se nepokousejte nasadit vnitini kryt jehly zpét na jehlu. Mohl(a) byste se o jehlu
pichnout nebo poranit.

A Injekéni jehlu po kazdé injekci sejméte z pera a pero uchovavejte bez nasazené jehly. Tim se
snizi riziko kontaminace, infekce, uniku inzulinu, ucpani jehel a neptesného davkovani.
6 Kolik inzulinu zbyva?

. Stupnice inzulinu ukazuje pribliZné mnozstvi inzulinu zbyvajici v peru.

P¥iblizné
mnozstvi

zbyvajiciho
inzulinu

. Abyste zjistil(a) pfesné mnozZstvi zbyvajiciho inzulinu, pouZivejte pocitadlo davky.
Otacejte volicem davky, dokud se pocitadlo davky nezastavi.
Pokud se zobrazi hodnota 80, zbyva ve VaSem peru jesté alespoi 80 jednotek.
Pokud se zobrazi hodnota nizsi nez 80, uvedené Cislo piedstavuje pocet jednotek zbyvajicich ve
Vasem peru.

zastavilo:

16 jednotek

. Otocte voli¢ davky zpét, dokud neni na pocitadlu davky uvedena 0.

. Pokud potiebujete vice jednotek inzulinu, nez zbyva ve VasSem peru, davku lze rozd¢€lit mezi
dvé pera.

A Pokud délite davku, bud’te PFi vypoctu opatrny(4).
Pokud mate pochybnosti, aplikujte si celou davku pomoci nového pera. Pokud davku rozdélite
nespravng, aplikujete si inzulinu pfili§ malo nebo pfili§ mnoho, coz mize vést k vysoké ¢i nizké
hladin€ cukru v krvi.

A Dalsi dilezité informace

. Pero vidy noste s sebou.
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Vidy s sebou noste dalSi pero a nové jehly pro piipad ztraty ¢i poSkozeni.
Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.
Pero ani jehly s nikym nesdilejte. Mize to vést k pfenosu infekce.

Nikdy pero nesdilejte s dalsimi osobami. Vas 1€k mize jejich zdravi poskodit.

Pecujici osoby musi byt pfi manipulaci s pouZitymi jehlami velice opatrné — aby se snizilo
riziko poranéni jehlou a pfeneseni infekce.

Péce o pero

O pero se peclive starejte. Nespravné zachazeni ¢i $patné pouzivani mtize zpusobit chybné
davkovani, coz muze vést k vysoké nebo nizké hladin€ cukru v krvi.

Pero nenechavejte v auté ani na jiném misté, kde maze byt teplota ptili§ vysoka nebo prilis
nizka.

Nevystavujte své pero prachu, §piné ani tekutinam.

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte. V pripad¢ potieby jej oCistéte hadiikem
navlh¢enym slabym Cisticim prostfedkem.

Nenechte pero spadnout na tvrdy povrch ani s nim o tento povrch neklepejte.
Pokud ho upustite nebo mate podezieni, Ze se porouchalo, nasroubujte na n€j novou jehlu
a zkontrolujte pied aplikaci pratok inzulinu.

Nepokousejte se pero znovu naplnit. Jakmile je prazdné, musi se zlikvidovat.

Pero nezkousejte opravit ani ho nerozebirejte.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fiasp 100 jednotek/ml Penfill injek¢ni roztok v zasobni vloZce
insulinum aspartum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fiasp a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fiasp pouzivat
3. Jak se ptipravek Fiasp pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Fiasp uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fiasp a k ¢emu se pouZiva

Fiasp je inzulin podavany v ¢ase jidla s rychle pisobicim uc¢inkem na snizeni hladiny cukru v krvi.
Fiasp je injek¢ni roztok obsahujici insulin aspart a je pouzivan k 1€¢bé diabetu mellitu (cukrovky)
u dospelych, dospivajicich a déti ve ve€ku od 1 roku. Diabetes je onemocnéni, pii némz télo
neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba ptipravkem Fiasp pomaha
zabranit komplikacim diabetu.

Ptipravek Fiasp ma byt podan nejdiive 2 minuty pied zac¢atkem jidla S moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Tento 1ék dosahuje svého maximalniho G¢inku za 1 az 3 hodiny po injek¢énim podani a ucinek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Tento 1ék ma byt normaln€ pouzivan v kombinaci se stfednédobé nebo dlouhodobé plisobicimi
inzulinovymi pfipravky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Fiasp pouZivat

Nepouzivejte pripravek Fiasp
. jestlize jste alergicky(a) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim piipravku Fiasp se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — mate-li piili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukei pro ptipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky®. V porovnani s dal$imi inzuliny podavanymi v ¢ase jidla zac¢ina Fiasp snizovat hladinu
cukru v krvi rychleji. Pokud se objevi hypoglykemie, mizete ji po injekénim podani pfipravku
Fiasp ocekavat drive.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro pfipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*.
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. Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych piipravki — je mozné, ze Vam Vas 1ékai bude muset
poradit ohledné davky inzulinu.

. Pokud je Vase 1écba inzulinem kombinovéna s pioglitazonem (peroralni antidiabetikum
pouzivané k 1é¢b¢ diabetu 2. typu) — informujte co nejdiive svého 1ékate, pokud se u Vas objevi
ptiznaky srde¢niho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo rychly nartist hmotnosti nebo
lokalni otoky zplsobené zadrzovanim tekutin (otoky).

. Oc¢ni poruchy — rychlé zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi miize vést k docasnému zhorseni
poruchy zraku zptisobené diabetem, jako je diabeticka retinopatie.

. Bolest zptisobena poskozenim nervii — pokud u vas dojde k velmi rychlému zlepSeni hladiny
cukru v krvi, mliZe se u vas objevit bolest nervového piivodu. Obvykle se jedné o prechodny
stav.

. Otoky kolem kloubti — kdyz zaénete 1€k pouzivat, Vase télo mize zadrzovat vice vody, neZ by
mélo. To vede k otoku kotniktl a jinych kloubt. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

. Ujistéte se, Ze pouzivate spravny typ inzulinu — pted kazdou injekci vzdy zkontrolujte $titek
inzulinu, abyste pfedesel(a) nahodné zaméng inzulinovych piipravki.

. Lécba inzulinem muze zpisobit, Ze si télo vytvori protilatky proti inzulinu (latka, ktera ptisobi

proti inzulinu). Jen velmi zfidka to v8ak vyzaduje zménu davky inzulinu.
Mate-li potize se zrakem, prectete si bod 3 ,,Jak se piipravek Fiasp pouziva“.

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit Vasi potiebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

. jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

. jestlize sportujete vice nez obvykle nebo chcete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

. jestlize jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1€¢bé a porad’te se s 1ékafem.

. jestlize se chystate do zahranici, mlize cestovani pfes ¢asova pasma ovlivnit Vasi potfebu

inzulinu a nac¢asovani injekci.

Pti pouzivani lécivého piipravku Fiasp se dirazné€ doporucuje, aby byl zaznamenan nazev a Cislo Sarze
kazdého baleni, aby se zachoval zdznam o pouzitych Sarzich.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kizi, naptiklad
zesileni kuze, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztenCené ¢i zesilené oblasti, inzulin nemusi dostate¢né dobfe pusobit (viz bod 3 ,,Jak se pripravek
Fiasp pouziva“). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotCenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas$ 1ékat Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Tento 1écivy piipravek se nedoporucuje podavat détem do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fiasp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Nékteré 1é¢iveé ptipravky ovliviiuji hladinu cukru v krvi a to
muze znamenat, ze bude zapotiebi zménit ddvku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych pripravki, které mohou ovlivnit Vasi 1écbu inzulinem, je uveden niZe.

Vase hladina cukru v krvi maze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné pripravky k 1é¢b¢ diabetu (peroralni a injekéni)

. sulfonamidova antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. betablokatory (pouzivané k 16¢bé k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)
. salicylaty (pouzivané ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky)
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. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)
. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (k 1é¢bé nékterych potizi se srdcem nebo
vysokého krevniho tlaku)

Vase hladina cukru v krvi mize byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

. danazol (1ék puisobici na ovulaci)

. peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

. hormony §titné zlazy (pfi problémech se $titnou zlazou)

. rastovy hormon (pfi nedostatku rtistového hormonu)

. glukokortikoidy jako napf. ,,kortizon* (K 1écbé zanéti)

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin (K 1écbé astmatu
. thiazidy (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo pokud Vase télo zadrzuje piilis velké mnozstvi

vody (retence vody))

Oktreotid a lanreotid — pouzivané k 16¢bé vzacného stavu spojeného s piili§ vysokou hladinou
rustového hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou Vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo
sniZovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se vas tyka néco z vySe uvedeného (nebo si nejste
jisty(a)).

Pripravek Fiasp s alkoholem

Pokud pijete alkohol, mize se Vase potfeba inzulinu zménit, protoze Vase hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. M¢l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné
Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat. Tento 1é¢ivy piipravek Ize pouzivat béhem
téhotenstvi, avSak davka inzulinu mtize béhem te€hotenstvi a po porodu vyzadovat Gpravu. Mnozstvi
inzulinu, které potiebujete, obvykle klesa béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi a po zbyvajicich

6 mésich se zvySuje. V t€hotenstvi je nutna pecliva kompenzace cukrovky. Vyvarovani se nizké
hlading cukru v krvi (hypoglykemie) je obzvlast dtlezité pro zdravi Vaseho ditéte. Po narozeni ditcte
se Vase potieba inzulinu pravdépodobné vrati na urovet, kterou jste potiebovala pied t€hotenstvim.

Lécba ptipravkem Fiasp pfi kojeni neni omezena.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo pouzivat jakékoli néstroje ¢i stroje mize byt ovlivnéna,
pokud maéte nizkou hladinu cukru v krvi. Pokud je hladina cukru v krvi nizka, maze byt ovlivnéna
Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To miiZze byt nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se
svého 1ékare, jestli mizete fidit dopravni prostiedky, pokud:

. mate ¢asto nizkou hladinu cukru v krvi,

. mate potize rozpoznat stav s nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych sloZzkach pripravku Fiasp
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fiasp pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(4) a nejste schopen(schopna) ptecist tidaje na pocitadle davky
Vaseho pera, nepouzivejte tento inzulinovy 1é¢ivy piipravek bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou
osobu, ktera ma dobry zrak a je proskolena v pouzivani inzulinového pera.

Kdy se pripravek Fiasp pouZiva
Fiasp je inzulin podavany v Case jidla.

Dospéli: Fiasp ma byt podan p¥imo (0-2 minuty) pied zaatkem jidla S moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Déti: Fiasp ma byt podan piimo (0-2 minuty) pted zacatkem jidla s moznosti podani nejdéle do

20 minut od zacatku jidla v pfipadech, kdy je nejistota jak dité bude jist. O této situaci se porad’te se
svym lékafem.

Tento 1€k dosahuje svého maximalniho u¢inku za 1 az 3 hodiny po injekénim podéni a Gcinek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Déavka pripravku Fiasp

Davka pro diabetes 1. a 2. typu

Se svym lékafem se dohodnete na nasledujicim:

. kolik ptipravku Fiasp budete pfi kazdém jidle potiebovat,

. kdy si budete kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potfebujete vyssi nebo nizsi davku.

Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lé¢katem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani mize zménit Vasi potiebu inzulinu.

Pti pouziti jinych 1€kt se svého 1ékate zeptejte, zda neni zapotiebi 1é€bu upravit.

Uprava davky pro diabetes 2. typu

Denni davka se ur€uje v zavislosti na hladiné cukru v krvi v Case jidla a pied ulehnutim z pfedchoziho
dne.

. pted snidani — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed obédem z piedchoziho

dne.
. pied obédem — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed veceti z predchoziho
dne.
. pted vecefi — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed ulehnutim z ptedchoziho
dne.
Tabulka 1 Uprava davky
Hladina cukru v krvi v ¢ase jidla nebo pied ulehnutim Uprava davky
mmol/| mg/dI
méné nez 4 méné nez 71 snizeni davky
0 1 jednotku
4-6 71-108 bez upravy davky
vice nez 6 vice nez 108 navyseni davky
0 1 jednotku

Pouziti u star§ich pacienti (65 let nebo starSich)
Tento pripravek lze pouzivat u starSich pacientti. Promluvte si se svym Iékafem o zménach
v davkovani.

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, mize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat
Castéji. Promluvte si se svym lékatem o zménéch v davkovani.

Aplikace pripravku Fiasp
Tento ptipravek je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiizi (subkutanni injekce) pomoci
inzulinového pera pro opakované pouziti od spole¢nosti Novo Nordisk.
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Pted prvnim pouzitim piipravku Fiasp Vam vas 1ékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak postupovat.
Pokud si pottebujete injek¢éné aplikovat insulin jinym zplisobem, porad’te se se svym lékafem.

Kam si aplikovat injekci

. Nejlepsi mista k injekci jsou piedni ¢ast pasu (bficho) nebo horni ¢asti pazi.

. Neaplikujte si injekci do zily ani do svalu.

. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méite, aby se sniZzilo riziko vzniku zmén pod ktzi
(viz bod 4).

Nepouzivejte pripravek Fiasp

. Pokud jsou zasobni vlozka nebo pero pro opakované pouziti poskozené. Vrat'te je zpct svému
dodavateli. Dal$i pokyny naleznete v ptirucce pera pro opakované pouziti.

. Pokud zasobni vlozka nebyla uchovavana spravné (viz bod 5 ,,Jak ptipravek Fiasp uchovavat®).

. Jestlize inzulin neni ¢iry (napf. je zakaleny) a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci pripravku Fiasp

. Prectéte si prirucku, kterd se dodava s perem pro opakované pouziti.

. Zkontrolujte nazev a silu na Stitku zasobni vlozky (Penfill) a ujistéte se, Ze se jedna o piipravek
Fiasp.

. Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu, aby se zabranilo kontaminaci.

. Jehly nesmi byt s nikym sdileny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fiasp, nezZ jste mél(a)
Pokud pouzijete ptili§ velké mnozstvi inzulinu, mize Vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Nizka hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fiasp
Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin, Va$e hladina cukru v krvi mtize stoupnout prili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz bod 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

T¥i jednoduché kroky, které mohou pomoci se vyhnout nizké nebo vysoké hladiné cukru v krvi
jsou:

. Vzdy noste nahradni zasobni vlozky ptipravku Fiasp.

. Vzdy u sebe méjte néco, z ¢eho lze zjistit, ze mate diabetes.

. Vzdy u sebe méjte potraviny obsahujici cukr. Viz bod 4 ,,Co délat, pokud mate nizkou hladinu
cukru v krvi‘.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Fiasp

Nepftestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékatem. Pokud pfestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ cukru v krvi (zdvazna hyperglykemie)

a ketoacidoze (stav s prili§ velkym mnoZzstvim kyseliny v krvi, ktery miize byt potencialné zivot
ohrozujici). Viz pfiznaky a informace v bod¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je béhem 1é¢by inzulinem velmi Casta (miize se projevit
U vice nez 1 pacienta z 10). Miize se jednat o velmi vazny stav. Pokud Vam hladina cukru v krvi
poklesne pfili§, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie mtze zplsobit poskozeni
mozku a mtize byt Zivot ohrozujici. Pocitite-li pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité
opatieni k jejimu zvySeni. Viz nize informace v ¢asti ,,Nizka hladina cukru v krvi‘,
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Pokud u vas dojde k zavazné alergické reakci (véetné anafylaktického Soku) na inzulin nebo
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Fiasp (¢etnost vyskytu neni zndma), ptestarite tento piipravek
pouzivat a ihned kontaktujte 1ékafskou pohotovostni sluzbu.

Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:

. mistni reakce (naptiklad vyrazku, zarudnuti a svédéni) rozsifené na dalsi ¢asti téla
. nahle se budete citit Spatn¢ a zaCnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’

Mohou se vyskytnout alergické reakce jako generalizovana kozni vyrazka a otok oblic¢eje. Tyto
reakce jsou méné Casté a mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100. Pokud se ptiznaky zhorsi ¢i pokud
nedojde béhem nekolika tydni ke zlepSeni, navstivte 1ékare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
mize ztenéit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (tyto ptipady jsou méné casté a mohou se
projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kuZzi mohou byt rovnéZ zpisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloidoza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi
dostatecn¢ dobte pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené
oblasti. Témto zménam kiZe lze zabranit stfidanim mista vpichu pti kazdé injekci.

Dalsi nezadouci u€inky jsou:

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

Reakce v misté vpichu: v misté, kam si injekce podavate, mtze dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky
mohou zahrnovat: vyrazku, zarudnuti, zanét, modfiny, podrazdéni, bolest a svédéni. Reakce obvykle
zmizi po nekolika dnech.

Kozni reakce: mohou se objevit pfiznaky alergie na kizi, jako je napiiklad ekzém, vyrazka, svédéni,
koptivka a zanétlivé onemocnéni kiize.

Obecné dusledky lé¢by diabetu inzulinem véetné piipravku Fiasp

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi Casta)

K nizké hladiné cukru v krvi miZe dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si piili§ mnoho inzulinu, cvi€ite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.

Varovné priznaky nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fe¢, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy, pocit neobvyklé tinavy, slabost
a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi

. Pokud jste pti védomi, zanéte okamzité 1€¢it nizkou hladinu cukru v krvi pozitim 15-20 g
rychle puisobiciho cukru: vezméte si glukdzové tablety nebo jinou potravinu S vysokym
obsahem cukrii — naptiklad ovocnou §t'avu, sladkosti nebo suSenky (vzdy s sebou pro ptipad
potteby noste glukézové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Doporucuje se znovu zkontrolovat hladinu cukru v krvi po 15-20 minutach a pokud mate
hladinu cukru v krvi stale nizs$i nez 4 mmol/l, pokracujte v 1écbé.

. Pockejte, dokud ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte ve své inzulinové 1é¢bé obvyklym zptisobem.

Co musi udélat ostatni, kdyZ ztratite védomi

Reknéte lidem ve svém okoli, Ze mate diabetes. Informujte je o tom, k ¢emu miize dojit, pokud Vase
hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetn¢ rizika ztraty védomi.
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Informujte je, Ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovné:

. otoCit vas na bok, aby se zabranilo duSeni,
. ihned vyhledat 1ékaf'skou pomoc,
. nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

7 bezvédomi se mizete zotavit rychleji injekénim podanim glukagonu. Ten mtize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potifebovat cukr nebo
sladkou potravinu.
. Pokud nereagujete na injekci glukagonu, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1é¢ena, miize zpisobit poskozeni mozku.
To muze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Muze dokonce zptisobit umrti.

Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. Vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi
. byl Vam injekéné aplikovan glukagon
. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

Muze k tomu dochazet, protoze je nutné zmeénit davkovani nebo nacasovani Vasich injekei inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Vysoké hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

Jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate méné inzulinu, nez potebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat.

Varovné priznaky vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla pokozka, sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tinavy, sucho v Ustech, ovocny (acetonovy)
zapach dechu, Castéj$i moceni, pocit zizné, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni nebo
zvracent).

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidéza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz té€lo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, mlize vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k Gmrti.

Co délat, pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Pokud jste byl(a) poucena, jak postupovat, upravte si davku inzulinu.
. Otestujte mo¢ na piritomnost ketont.
. Je-li potvrzena ptitomnost ketont, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

HlaSeni nezadoucich uéinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Fiasp uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za

»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pred prvnim pouzitim
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Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni

Chrante pied chladem. Zasobni vlozku (Penfill) miiZete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté
(do 30 °C) po dobu az 4 tydni. Uchovavejte zasobni vlozku vzdy v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Po kazdé aplikaci jehlu vyhod'te.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fiasp obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum aspartum. 1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek.
Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 300 jednotek ve 3 ml roztoku.
. Dal8imi slozkami jsou fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina
chlorovodikova (k tipraveé pH), hydroxid sodny (k upravé pH) (viz posledni odstavec bodu 2
pod nadpisem ,,Dillezita informace o nékterych slozkach piipravku Fiasp*) a voda pro injekci.

Jak pripravek Fiasp vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fiasp je dodavan jako Ciry a bezbarvy vodny injek¢ni roztok v zasobni vloZce.

Velikost baleni jsou 5 a 10 zasobnich vlozek o objemu 3 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.cu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fiasp 100 jednotek/ml injekéni roztok v injekéni lahvicce
insulinum aspartum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fiasp a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fiasp pouzivat
3. Jak se ptipravek Fiasp pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Fiasp uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fiasp a k ¢emu se pouZiva

Fiasp je inzulin podavany v ¢ase jidla s rychle pisobicim u¢inkem na snizeni hladiny cukru v krvi.
Fiasp je injek¢ni roztok obsahujici insulin aspart a je pouzivan k 1€¢bé diabetu mellitu (cukrovky)
u dospelych, dospivajicich a déti ve ve€ku od 1 roku. Diabetes je onemocnéni, pii némz télo
neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem Fiasp pomaha
zabranit komplikacim diabetu.

Pripravek Fiasp ma byt podan nejdiive 2 minuty pied zac¢atkem jidla S moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Tento 1ék dosahuje svého maximalniho G¢inku za 1 az 3 hodiny po injek¢énim podani a ucinek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Tento 1¢k ma byt normaln€ pouzivan v kombinaci se stfednédobé nebo dlouhodobé plisobicimi
inzulinovymi pfipravky.

Tento 1€k 1ze také pouzivat ke kontinualni infuzi pomoci inzulinové pumpy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete piipravek Fiasp pouzivat

Nepouzivejte pripravek Fiasp
e jestlize jste alergicky(a) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fiasp se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — mate-li pfili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro piipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*. V porovnani s dal§imi inzuliny poddvanymi v ¢ase jidla zac¢ina Fiasp snizovat hladinu
cukru v krvi rychleji. Pokud se objevi hypoglykemie, mtzete ji po injekénim podani ptipravku
Fiasp ocekavat dtive.
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. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro pfipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢€ 4 ,,MozZné nezadouci

ucéinky*.

. Prevedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych pfipravkl — je mozné, ze Vam Vas 1ékat bude muset
poradit ohledné davky inzulinu.

. Pokud je Vase 1é¢ba inzulinem kombinovana s pioglitazonem (peroralni antidiabetikum

pouzivané k 1é¢bé diabetu 2. typu) — informujte co nejdiive svého 1ékate, pokud se u Vas objevi
ptiznaky srde¢niho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo rychly nartist hmotnosti nebo
lokalni otoky zplsobené zadrzovanim tekutin (otoky).

. Oc¢ni poruchy — rychlé¢ zlepseni kontroly hladiny cukru v krvi mize vést k docasnému zhorseni
poruchy zraku zptisobené diabetem, jako je diabeticka retinopatie.

. Bolest zptisobena poskozenim nervii — pokud u vas dojde k velmi rychlému zlepSeni hladiny
cukru v krvi, mlze se u vas objevit bolest nervového ptivodu. Obvykle se jedna o prechodny
stav.

. Otoky kolem kloubti — kdyz zaénete 1ék pouzivat, Vase télo mize zadrzovat vice vody, neZ by
m¢elo. To vede k otoku kotnikd a jinych kloubtl. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

. Ujistéte se, Ze pouzivate spravny typ inzulinu — pted kazdou injekci vzdy zkontrolujte $titek
inzulinu, abyste predesel(a) nahodné zaméné inzulinovych ptipravka.

. Lécba inzulinem muize zpisobit, Ze si télo vytvori protilatky proti inzulinu (latka, ktera ptisobi

proti inzulinu). Jen velmi zfidka to v8ak vyzaduje zménu davky inzulinu.

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit Vasi potfebu inzulinu. Porad’te se s 1ékafem:

. jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

. jestlize sportujete vice nez obvykle nebo checete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

. jestlize jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1€¢bé a porad’te se s 1ékarem.

. jestlize se chystate do zahranici, mlize cestovani pfes ¢asova pasma ovlivnit Vasi potfebu

inzulinu a nac¢asovani injekci.

Pti pouzivani lé¢ivého piipravku Fiasp se dirazné doporucuje, aby byl zaznamendn nazev a Cislo Sarze
kazdého baleni, aby se zachoval zdznam o pouzitych Sarzich.

Zmény ktize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, napiiklad
zesileni kuze, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztenCené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Fiasp pouziva®). Kontaktujte svého 1ékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
zacnete s aplikaci do jiné oblasti. V4§ 1ékaf Vam muize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Tento 1écivy piipravek se nedoporucuje podavat détem do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fiasp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Nékteré 1é¢iveé ptipravky ovliviiuji hladinu cukru v krvi a to
mize znamenat, ze bude zapotiebi zménit davku inzulinu.

Seznam nejbéznéjsich 1é¢ivych ptipravki, které mohou ovlivnit Vasi 1écbu inzulinem, je uveden niZze.

Vase hladina cukru v krvi maze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné piipravky k 1écbé diabetu (peroralni a injekcni)

. sulfonamidova antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekci)

. anabolické steroidy (jako napiiklad testosteron)

. betablokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)
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salicylaty (pouZivané ke zmirnéni bolesti a sniZeni horecky)

inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZzivané K 1é¢bé nékterych potizi se
srdcem nebo vysokého krevniho tlaku)

Vase hladina cukru v krvi maze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uzivate:

danazol (1¢k ptisobici na ovulaci)

peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

hormony §titné zlazy (pti problémech se $titnou zlazou)

ristovy hormon (pfi nedostatku ristového hormonu)

glukokortikoidy jako napf. ,,kortizon* (K 1écbé zanéti)

sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin k 1é¢bé astmatu
thiazidy (k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo pokud Vase télo zadrzuje piilis velké mnozstvi
vody (retence vody))

Oktreotid a lanreotid — pouzivané k 16¢bé vzacného stavu spojeného s piili§ vysokou hladinou

rustového hormonu (akromegalie). Tyto léky mohou Vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo
sniZzovat.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud se vas tyka néco z vysSe uvedeného (nebo si nejste
jisty(a)).

Piipravek Fiasp s alkoholem
Pokud pijete alkohol, miize se Vase potfeba inzulinu zménit, protoze Vase hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Mél(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné

¢inite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékafem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat. Tento 1éCivy ptipravek l1ze pouZzivat béhem
téhotenstvi, avSak davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat Gpravu. Mnozstvi
inzulinu, které potiebujete, obvykle klesa béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi a po zbyvajicich

6 mésicl se zvySuje. V t€hotenstvi je nutna pecliva kompenzace cukrovky. Vyvarovani se nizké
hladin€ cukru v krvi (hypoglykemie) je obzvlast dllezité pro zdravi VaSeho ditéte. Po narozeni ditcte
se Vase potieba inzulinu pravdépodobné vrati na Groven, kterou jste potifebovala pied téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Fiasp pfi kojeni neni omezena.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

VasSe schopnost fidit dopravni prostfedky nebo pouZzivat jakékoli néstroje ¢i stroje mtize byt ovlivnéna,
pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi. Pokud je hladina cukru v krvi nizka, maze byt ovlivnéna
Vase schopnost soustfedit se nebo reagovat. To miiZze byt nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se
svého 1ékare, jestli mizete fidit dopravni prostiedky, pokud:

mate Casto nizkou hladinu cukru v krvi,
mate potiZe rozpoznat stav s nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Fiasp
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.

Jak se pripravek Fiasp pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy se pripravek Fiasp pouziva
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Fiasp je inzulin podavany v Case jidla.

Dospéli: Fiasp ma byt podan piimo (0-2 minuty) pied zac¢atkem jidla S moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Déti: Fiasp ma byt podan ptimo (0-2 minuty) pted zac¢atkem jidla s moznosti podani nejdéle do

20 minut od zacatku jidla v ptipadech, kdy je nejistota jak dité bude jist. O této situaci se porad’te se
svym lékafem.

Tento 1ék dosahuje svého maximalniho G¢inku za 1 az 3 hodiny po injekénim podani a u¢inek trva po
dobu 3 az 5 hodin.

Davka pripravku Fiasp

Davka pro diabetes 1. a 2. typu

Se svym lékatem se dohodnete na nasledujicim:

. kolik pfipravku Fiasp budete pii kazdém jidle potiebovat,

. kdy si budete kontrolovat hladinu cukru v krvi a zda potiebujete vyssi nebo nizsi davku.

Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani miize zménit Vasi potfebu inzulinu.

Pti pouziti jinych 1€kt se svého lékare zeptejte, zda neni zapotrebi 1éCbu upravit.
Uprava déavky pro diabetes 2. typu

Denni davka se urcuje v zavislosti na hladin€ cukru v krvi v €ase jidla a pfed ulehnutim z ptedchoziho
dne.

. pied snidani — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed obédem z piedchoziho
dne.
. pred obédem — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pfed veceii z ptedchoziho
dne.
. pted veceii — davka ma byt upravena podle hladiny cukru v krvi pted ulehnutim z pfedchoziho
dne.
Tabulka 1 Uprava davky
Hladina cukru v krvi v ¢ase jidla nebo pied ulehnutim Uprava davky
mmol/I mg/dI
méné nez 4 méné nez 71 snizeni davky
0 1 jednotku
4-6 71-108 bez tpravy davky
vice nez 6 vice nez 108 navyseni davky
0 1 jednotku

Pouziti u star§ich pacienti (65 let nebo starSich)
Tento ptipravek lze pouzivat u starSich pacientll. Promluvte si se svym lékafem o zménach
v davkovani.

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, mize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat
Castéji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Aplikace pripravku Fiasp

Tento 1ék je uréen pro podkozni (subkutanni) injekce nebo pro kontinualni infuzi pomoci inzulinové
pumpy. Aplikace pomoci inzulinové pumpy bude vyzadovat dikladné pouceni zdravotnickym
pracovnikem.

Kam si aplikovat injekei
. Nejlepsi mista k injekci jsou predni ¢ast pasu (bficho) nebo horni ¢asti pazi.

. Neaplikujte si injekci do zily ani do svalu.

81



. Misto v oblasti, kam injekci podavate, denné méite, aby se snizilo riziko vzniku zmén pod ktzi
(viz bod 4).

Nepouzivejte pripravek Fiasp

. Pokud je ochranné vicko injek¢ni lahviéky uvolnéné nebo chybi. Injekéni lahviéka méa ochranné
plastové vi¢ko znemoznujici nedovolenou manipulaci. Pokud neni v okamziku, kdy jste injek¢ni
lahvicku dostal(a), injek¢ni lahvicka v neporuseném stavu, vrat'te ji dodavateli.

. Pokud injekéni lahvicka nebyla uchovavana spravné (viz bod 5 ,,Jak pfipravek Fiasp
uchovavat®).
. Jestlize inzulin neni Ciry (napf. je zakaleny) a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci pripravku Fiasp
Pted prvnim pouzitim piipravku Fiasp Vam vas 1ékat nebo zdravotni sestra ukazou, jak postupovat.

1 Zkontrolujte nazev a silu na $titku injek¢ni lahvicky a ujistéte se, Ze se jedna o ptipravek Fiasp.

2 Odstrante z injek¢ni lahvicky ochranné vicko.

3 Pro kazdou injekci vzdy pouzijte novou jehlu a stiikacku, aby se zabranilo kontaminaci. Jehly
ani injek¢ni stiikacky nesmi byt s nikym sdileny.

4 Natahnéte do injekéni stiikacky stejné mnozstvi vzduchu, jako je davka inzulinu, kterou si
budete aplikovat. Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky.

5 Obrat'te injek¢ni lahvicku i s injekéni stiikackou dnem vzhtru a natdhnéte spravnou davku

inzulinu do injekéni stitkacky. Vytahnéte jehlu z injekeni lahvicky. Poté vytlacte vzduch
z injek¢ni stiikacky a zkontrolujte, zda je davka spravna.

6 Aplikujte inzulin pod kizi. Pouzivejte injekcni techniku, kterou Vam poradil vas 1ékat nebo
zdravotni sestra.

7 Po kazdé aplikaci jehlu vyhod'te.

K pouziti s inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy

Pti pouziti ptipravku Fiasp v inzulinové pumpé postupujte dle pokynl a doporuceni svého 1ékare. Nez
zacnete pripravek Fiasp pouzivat pomoci inzulinového infuzniho pumpového systému, musite obdrzet
podrobné pokyny k pouziti a informace o tom, jak postupovat v piipadé nemoci, vysoké nebo nizké
hladiny cukru v krvi nebo v ptipadé selhani inzulinového infuzniho pumpového systému. Jestlize
pouzivate ptipravek Fiasp z injekéni lahvicky v infuznim pumpovém systému, lze jej pouzivat
maximalné 6 dni.

Plnéni pumpy

. Ptipravek Fiasp nesmi byt fedén ¢i misen s zddnymi dal§imi inzuliny.

. Pted zavedenim jehly si umyjte mydlem a vodou ruce a ktizi v misté, kam mé byt zavedena
jehla, abyste zabranil(a) infekci v misté infuze.

. Kdyz napliiujete novy zdsobnik, ujistéte se, Ze v injekeni sttikacce ani v hadi¢kach neztstaly
velké vzduchové bubliny.

. Vyména infuzni soupravy (hadi¢ky a jehla) musi byt provedena v souladu s pokyny uvedenymi

v informaci o vyrobku, kterd se dodava s infuzni soupravou.

Aby byla infuze inzulinu pfinosna a aby bylo moZzno odhalit pfipadnou zavadu inzulinové pumpy,
doporucuje se pravidelné meteni hladiny cukru v krvi.

Co délat v piipadé selhani inzulinové pumpy

Pro ptipad selhani inzulinové pumpy byste u sebe mé¢l(a) mit vzdy ndhradni moznost pro aplikaci
inzulinu formou podkozni injekce (napfiklad inzulinové pero nebo injekéni stiikacky).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fiasp, nezZ jste mél(a)

Pokud pouZijete ptili§ velké mnoZstvi inzulinu, mtze Vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis

nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Nizka hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Fiasp
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Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin, VaSe hladina cukru v krvi mtize stoupnout piili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz bod 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

TFi jednoduché kroky, které mohou pomoci se vyhnout nizké nebo vysoké hladiné cukru v krvi
jsou:

. Vzdy noste nahradni injekéni stiikacky a injekéni lahvicky pripravku Fiasp.

. Vzdy u sebe méjte n€co, z ¢eho Ize zjistit, Ze mate diabetes.

. Vzdy u sebe méjte potraviny obsahujici cukr. Viz bod 4 ,,Co d¢lat, pokud mate nizkou hladinu
cukru v krvi‘,

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Fiasp

Nepiestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Pokud pfestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ cukru v krvi (zavazna hyperglykemie)

a ketoacidoze (stav s pfili§ velkym mnozstvim kyseliny v krvi, ktery mtize byt potencialné Zivot
ohrozujici). Viz pfiznaky a informace v bod¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je béhem 1é¢by inzulinem velmi ¢asta (muzZe se projevit
u vice nez 1 pacienta z 10). Muze se jednat o velmi vazny stav. Pokud Vam hladina cukru v krvi
poklesne prilis, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie miiZze zplsobit poskozeni
mozku a miize byt zivot ohrozujici. Pocitite-li pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité
opatieni k jejimu zvySeni. Viz nize informace v ¢asti ,,Nizka hladina cukru v krvi‘.

Pokud u vas dojde k zavazné alergické reakci (véetné anafylaktického Soku) na inzulin nebo
kteroukoli dal$i slozku ptipravku Fiasp (Cetnost vyskytu neni znama), piestaite tento piipravek

pouzivat a ihned kontaktujte 1ékatfskou pohotovostni sluzbu.

Ptiznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:

. mistni reakce (naptiklad vyrazku, zarudnuti a svédéni) rozsitené na dalsi ¢asti téla
. nahle se budete citit Spatn¢ a zaCnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’

Mohou se vyskytnout alergické reakce jako generalizovana kozni vyrazka a otok oblic¢eje. Tyto
reakce jsou mén¢ Casté a mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100. Pokud se ptiznaky zhorsi ¢i pokud
nedojde béhem nekolika tydni ke zlepSeni, navstivte 1ékare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (tyto ptipady jsou mén¢ casté a mohou se
projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kiizi mohou byt rovnéZ zpisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi
dostate¢né dobie pisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené i zesilené
oblasti. Témto zménam kize l1ze zabrénit stfiddnim mista vpichu pii kazdé injekci.

Dalsi neZadouci uc¢inky jsou:

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

Reakce v misté vpichu: v misté, kam si injekce podavate, mize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky
mohou zahrnovat: vyrazku, zarudnuti, zanét, modfiny, podrazdéni, bolest a svédéni. Reakce obvykle
zmizi po nékolika dnech.
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Kozni reakce: mohou se objevit pfiznaky alergie na kizi, jako je naptiklad ekzém, vyrazka, svédéni,
kopiivka a zanétlivé onemocnéni kiize.

Obecné dusledky 1é¢by diabetu inzulinem véetné pripravku Fiasp

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi ¢astd)

K nizké hladiné cukru v krvi miiZe dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si piili§ mnoho inzulinu, cvi€ite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.

Varovné piiznaky nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna feé, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, tfes nebo pocit nervozity ¢i obavy, pocit neobvyklé tinavy, slabost
a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi

. Pokud jste pti védomi, zanéte okamzité 1€¢it nizkou hladinu cukru v krvi pozitim 15-20 g
rychle puisobiciho cukru: vezmeéte si glukdzové tablety nebo jinou potravinu S vysokym
obsahem cukrd — napiiklad ovocnou §tavu, sladkosti nebo susenky (vzdy s sebou pro piipad
potteby noste glukozové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukrti).

. Doporucuje se znovu zkontrolovat hladinu cukru v krvi po 15-20 minutach a pokud mate
hladinu cukru v krvi stale niz$i nez 4 mmol/l, pokracujte v 16¢bé.

. Pockejte, dokud ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte ve své inzulinové 1é¢bé obvyklym zptisobem.

Co musi udélat ostatni, kdyZ ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu mtize dojit, pokud Vase

hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovné:

. otocit vas na bok, aby se zabranilo duseni,
. ihned vyhledat 1ékafskou pomoc,
. nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

7 bezvédomi se mizete zotavit rychleji injekénim podanim glukagonu. Ten mtize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouZit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou potravinu.
. Pokud nereagujete na injekei glukagonu, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zd&vazna nizké hladina cukru v krvi 1é€ena, mize zptsobit poSkozeni mozku.
To mize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Muize dokonce zpusobit umrti.

Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. Vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi
. byl Vam injekéné aplikovan glukagon
. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) piili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

Muze k tomu dochéazet, protoze je nutné zmeénit davkovani nebo nacasovani Vasich injekei inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miiZe nastat, pokud:

Jite vice nebo cvicite méné nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate méné inzulinu, neZ potebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin pfestal(a) pouzivat.

Varovné piiznaky vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:
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Zarudla pokozka, sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tinavy, sucho v Ustech, ovocny (acetonovy)
zapach dechu, ¢astéj$i moceni, pocit zizné, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni nebo
zvraceni).

Mohou to byt ptiznaky velmi zavazného stavu nazyvaného ketoacidoza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, muze vést az

k diabetickému komatu a v koneéném dusledku k Gmrti.

Co délat, pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi

. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Pokud jste byl(a) poucena, jak postupovat, upravte si davku inzulinu.
. Otestujte mo¢ na piitomnost ketont.

. Je-li potvrzena ptitomnost ketont, ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

HlaSeni neZadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Fiasp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zatizeni. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicee, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud ptipravek nosite jako zasobni

Injekéni lahvicku miiZete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) ¢&i v chladnicce
(2 °C -8 °C) po dobu az 4 tydnt1 (véetn¢ doby v zasobniku pumpy). Uchovavejte injek¢ni lahvicku
vzdy v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fiasp obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum aspartum. 1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje insulinum aspartum 1 000 jednotek v 10 ml roztoku.
. Dal8imi slozkami jsou fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina
chlorovodikova (k tpravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH) (viz posledni odstavec bodu 2
pod nadpisem ,,Dulezita informace o nékterych slozkach ptipravku Fiasp) a voda pro injekci.

Jak pripravek Fiasp vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fiasp je dodavan jako Ciry a bezbarvy vodny injek¢ni roztok v injekéni lahvicéee.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injekénich lahvicek nebo skupinové baleni obsahujici 5 x (1 x 10 ml)
injek¢nich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky: http:/www.ema.europa.cu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fiasp 100 jednotek/ml PumpCart injekéni roztok v zasobni vloZce
insulinum aspartum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Fiasp a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fiasp pouzivat
3. Jak se ptipravek Fiasp pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Fiasp uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fiasp a k ¢emu se pouZiva

Fiasp je inzulin s rychle plsobicim tc¢inkem na snizeni hladiny cukru v krvi. Fiasp je injek¢ni roztok
obsahujici inSulin aspart a je pouzivan k 1écbé diabetu mellitu (cukrovky) u dospélych, dospivajicich a
déti ve veku od 1 roku. Diabetes je onemocnéni, pii némz télo neprodukuje dostatek inzulinu ke
kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba ptipravkem Fiasp pomahé zabranit komplikacim diabetu.

O zasobni vloZce PumpCart
Zasobni vlozka PumpCart se pouziva v inzulinové pumpé€ uré¢ené k pouziti s touto zasobni vlozkou:

. Pokryva Vasi celkovou denni potiebu inzulinu - jak celodenni (bazalni), tak s jidlem spojenou
(bolusovou) potiebu inzulinu.
. Pted tim, nez za¢nete zasobni vlozku PumpCart v pumpé pouzivat, musite byt ditkladné

proskolen(a) Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Celodenni (bazalni) potieba inzulinu:
Pii pouzivani piipravku Fiasp v pumpé Vam bude inzulin neustale dodavan do téla.
. Tim je pokryta Vase potieba inzulinu po cely den.

. Ped tim, neZ budete nastavovat nebo ménit rychlost celodenniho (bazalniho) inzulinu, pe¢livé
si prectéte manual (ndvod k pouziti) vasi pumpy.

. Jestlize pumpu vypnete, méjte na paméti, ze ucinek inzulinu bude postupné v prubéhu 3 az 5
hodin Klesat.

S jidlem spojena (bolusova) poti‘eba inzulinu:

. Aplikujte si inzulin podavany v Case jidla nejdfive 2 minuty pfed zacatkem jidla S moZnosti
podani nejdéle do 20 minut od za¢atku jidla (viz bod 3, Jak se ptipravek Fiasp pouziva).
. Maximalni u¢inek nastoupi za 1-3 hodiny po podani v ¢ase jidla.

. Uginek trva po dobu 3 az 5 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Fiasp pouzivat
Nepouzivejte pripravek Fiasp
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. jestliZe jste alergicky(a) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pted pouzitim ptipravku Fiasp se porad’te se svym Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Zvlastni pozornost vénujte nasledujicim okolnostem:

. Nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykemie) — mate-li piili$ nizkou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro pfipad nizké hladiny cukru v krvi v bodé 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky®. V porovnani s dal$imi rychle pisobicimi inzuliny za¢ina Fiasp sniZzovat hladinu cukru
v krvi rychleji. Pokud se objevi hypoglykemie, mtzete ji po podani pfipravku Fiasp oc¢ekavat

drive.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie) — mate-li pfili§ vysokou hladinu cukru v krvi,
postupujte dle instrukci pro ptipad vysoké hladiny cukru v krvi v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*.

. Pievedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych ptipravkl — je mozné, ze Vam Vas 1ékat bude muset
poradit ohledné davky inzulinu.

. Pokud je Vase 1écba inzulinem kombinovéna s pioglitazonem (peroralni antidiabetikum

pouzivané k 1é€bé diabetu 2. typu) — informujte co nejdiive svého 1ékare, pokud se u Vas objevi
priznaky srdecniho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo rychly narist hmotnosti nebo
lokélni otoky zptsobené zadrzovanim tekutin (otoky).

. Oc¢ni poruchy — rychlé zlepsSeni kontroly hladiny cukru v krvi mtze vést k do€asnému zhorSeni
poruchy zraku zptisobené diabetem, jako je diabeticka retinopatie.

. Bolest zptisobena poskozenim nervii — pokud u vas dojde k velmi rychlému zleps$eni hladiny
cukru v krvi, mlize se u vas objevit bolest nervového ptiivodu. Obvykle se jedna o ptechodny
stav.

. Otoky kolem kloubti — kdyZz za¢nete 1€k pouzivat, Vase télo mize zadrzovat vice vody, nez by
melo. To vede k otoku kotnikd a jinych kloubt. Tento problém vétSinou trva pouze kratce.

. Ujistéte se, Ze pouZzivate spravny typ inzulinu — pted kazdou injekci vzdy zkontrolujte Stitek
inzulinu, abyste pfedesel(a) nahodné zaméngé inzulinovych piipravki.

. Lécba inzulinem mtize zpisobit, Ze si télo vytvori protilatky proti inzulinu (latka, ktera ptisobi

proti inzulinu). Jen velmi ztidka to v8ak vyzaduje zménu davky inzulinu.
Mate-li potize se zrakem, prectéte si bod 3 ,,Jak se piipravek Fiasp pouziva®.

Nekteré stavy a ¢innosti mohou ovlivnit Vasi potebu inzulinu. Porad’te se s I¢karem:

. jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry ¢i nadledvinami, podvéskem mozkovym nebo
Stitnou zlazou.

. jestlize sportujete vice nez obvykle nebo checete zménit obvyklou dietu, nebot’ to mize ovlivnit
hladinu cukru v krvi.

. jestlize jste nemocny(4), pokracujte v inzulinové 1€¢bé a porad’te se s 1ékarem.

. jestlize se chystate do zahranici, mlize cestovani pfes ¢asova pasma ovlivnit Vasi potfebu

inzulinu a nacasovani injekci.

Pfi pouzivani 1é¢ivého piipravku Fiasp se dirazné¢ doporucuje, aby byl zaznamenan nazev a Cislo Sarze
kazdého baleni, aby se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

Fiasp PumpCart Ize pouZivat pouze s nasledujicimi inzulinovymi infuznimi pumpovymi systémy;

s inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight a YpsoPump. Nesmi se pouzivat s jinymi pumpami,
protoze by mohlo dojit k nespravnému davkovani inzulinu a mohlo by to vést k vysoké nebo nizké
hlading cukru v krvi.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obménovano, aby se pomohlo zabranit zménam tukové tkané pod kazi, napiiklad
zesileni kuze, zten¢eni kiize nebo hrbolky pod kiizi. Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo
ztenCené Ci zesilené oblasti, inzulin nemusi dostatecné dobfe ptisobit (viz bod 3 ,,Jak se piipravek
Fiasp pouziva“). Kontaktujte svého lékare, pokud si v§imnete jakychkoli zmén kiize v misté vpichu.
Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do téchto dotenych oblasti, kontaktujte svého 1ékare, nez
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zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékat Vam mize doporucit, abyste peclivé kontrolovali hladinu
cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dal$ich antidiabetik.

Déti a dospivajici

Tento 1écivy piipravek se nedoporucuje podavat détem do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fiasp

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1é¢ivé ptipravky ovliviiuji hladinu cukru v krvi — to
muze znamenat, ze bude zapottebi zménit ddvku inzulinu.

Seznam nejbéznéjSich 1€civych pripravki, které mohou ovlivnit Vasi 1écbu inzulinem, je uveden nize.

Vase hladina cukru v krvi muze byt snizena (hypoglykemie), pokud uzivate:

. jiné pripravky k 1é¢b¢ diabetu (peroralni a injekéni)

. sulfonamidova antibiotika (pouzivana k 1é¢bé infekci)

. anabolické steroidy (jako naptiklad testosteron)

. betablokatory (pouzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)

. salicylaty (pouZivané ke zmirnéni bolesti a sniZzeni horecky)

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (pouzivané k 1é¢bé deprese)

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZzivané K 1é¢bé nékterych potizi se

srdcem nebo vysokého krevniho tlaku)

Vase hladina cukru v krvi maze byt zvySena (hyperglykemie), pokud uZivate:

. danazol (1ék puisobici na ovulaci)

. peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

. hormony §titné zlazy (pfi problémech se stitnou zlazou)

. rustovy hormon — (pfi nedostatku riistového hormonu)

. glukokortikoidy jako napf. ,,kortizon* (k 16¢b& zanéti)

. sympatomimetika jako napf. epinefrin (adrenalin), salbutamol nebo terbutalin (K 1écbé astmatu)
. thiazidy (k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo pokud Vase télo zadrzuje piilis velké mnozstvi

vody (retence vody))

Oktreotid a lanreotid — pouzivané k 16¢b¢ vzacného stavu spojeného s piili§ vysokou hladinou
rustového hormonu (akromegalie). Tyto 1éky mohou Vasi hladinu cukru v krvi zvySovat nebo
snizovat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud se vas tyka néco z vySe uvedeného (nebo si nejste
jisty(a)).

Piipravek Fiasp s alkoholem

Pokud pijete alkohol, miZe se Vase potieba inzulinu zménit, protoze Vase hladina cukru v krvi se
muze jak zvysit, tak snizit. Mél(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné
Cinite.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Tento 1éCivy ptipravek 1ze pouZzivat béhem
tehotenstvi, av§ak davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat Gpravu. Mnozstvi
inzulinu, které potiebujete, obvykle klesa béhem prvnich 3 mésict téhotenstvi a po zbyvajicich

6 mésict se zvysuje. V téhotenstvi je nutna pecliva kompenzace cukrovky. Vyvarovani se nizké
hlading cukru v krvi (hypoglykemie) je obzvlast dtlezité pro zdravi Vaseho ditéte. Po narozeni ditcte
se Vase potieba inzulinu pravdépodobné vrati na Groven, kterou jste potifebovala pied téhotenstvim.

Lécba ptipravkem Fiasp pfi kojeni neni omezena.
Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
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Vase schopnost fidit dopravni prostiedky nebo pouzivat jakékoli nastroje ¢i stroje mize byt ovlivnéna,
pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi. Pokud je hladina cukru v krvi nizka, mdze byt ovlivnéna
Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat. To miize byt nebezpecné pro vas i ostatni. Zeptejte se
sveho lékare, jestli mizete fidit dopravni prostiedky, pokud:

. mate Casto nizkou hladinu cukru v krvi

. mate potiZe rozpoznat stav s nizkou hladinou cukru v krvi.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Fiasp
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fiasp pouzZiva

Pokud jste nevidomy(a) ¢i slabozraky(a) a nejste schopen(schopna) pie¢ist udaje na displeji pumpy,
nepouzivejte tuto pumpu bez pomoci. PoZzadejte o pomoc osobu, ktera ma dobry zrak a je proskolena
v pouzivani pumpy.

Davka a kdy se piipravek Fiasp pouZiva

Vzdy pouzivejte inzulin a upravte své celodenni (bazalni) davky a davky v ase jidla (bolusové)

presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékatem, zdravotni

sestrou nebo 1ékarnikem.

. Upravte si inzulin podavany v ¢ase jidla (bolus) na zakladé méteni hladiny cukru v krvi a
ptijmu potravy.

Dospéli
Davky ptipravku Fiasp v ¢ase jidla maji byt podany piimo (0-2 minuty) pred zacatkem jidla
S moznosti podani nejdéle do 20 minut od zacatku jidla.

Déti

Davky ptipravku Fiasp v ¢ase jidla maji byt podany piimo (0-2 minuty) pred zacatkem jidla

s moznosti podani nejdéle do 20 minut od zacatku jidla v ptipadech, kdy je nejistota jak dité bude jist.
O této situaci se porad’te se svym lékafem.

Pokud chcete svou obvyklou stravu zménit, domluvte se nejprve se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jelikoz zména ve stravovani mize zménit Vasi potiebu inzulinu.

Pti pouziti jinych 1€kt se svého lékare zeptejte, zda neni zapotiebi 1éCbu upravit.
Pouziti u star§ich pacienti (65 let nebo starSich)

Tento ptipravek lze pouzivat u starSich pacientll. Promluvte si se svym lé¢kafem o zménach
v davkovani.

Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater
Pokud mate poruchu funkce ledvin nebo jater, mize byt zapotiebi hladinu cukru v krvi kontrolovat
Castéji. Promluvte si se svym lékafem o zménach v davkovani.

Aplikace pripravku Fiasp
Tento piipravek je vhodny pouze pro podavani injekci pod kiizi (subkutanné). Pouzivejte pouze
pumpu, ktera je ur€end pro pouziti s touto zasobni vlozkou.

. Pted pouzitim zasobni vlozky PumpCart v pumpé Vam lékar nebo zdravotni sestra musi
poskytnout podrobné pokyny.
. Pokud si pottebujete injekéné aplikovat insulin jinym zplisobem, porad’te se se svym lékafem.

Kam si aplikovat injekci
. Obvykle si budete inzulin aplikovat do pfedni ¢asti pasu (bficho). Pokud to v8ak 1ékai doporudi,
muzete pouzit horni Cast paze.
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. Neaplikujte si injekci do zily ani do svalu.
. Pti vymeén¢ infuzni soupravy (hadi¢ka a jehla) nezapomenite stiidat mista vpichu jehly. To mutze
snizovat riziko vzniku zmén pod kizi (viz bod 4, Mozné nezadouci t€inky).

NepouZivejte piipravek Fiasp

. Pokud zéasobni vlozka nebo zdravotnicky prostiedek se zasobni vlozkou spadl, je poskozeny
nebo rozbity. Vratte je zpct svému dodavateli.

. Pokud zasobni vlozka nebyla uchovavana spravné (viz bod 5 ,,Jak pripravek Fiasp uchovavat®).

. Jestlize inzulin neni ¢iry (napf. je zakaleny) a bezbarvy.

Podrobné pokyny Kk pouzivani zasobni vlozky PumpCart naleznete na druhé strané této piibalové
informace.

Jak si aplikovat injekei pFipravku Fiasp

. Prectéte si manual k pumpé (navod na pouziti), ktery je dodavan s inzulinovou pumpou a
postupujte podle né;j.

. Ujistéte se, Ze pouzivate infuzni soupravu (hadicku a kanylu) vhodnou pro Vasi inzulinovou
pumpu.

. Zkontrolujte nazev a silu na $titku zasobni vlozky (PumpCart) a ujistéte se, Ze se jedna
0 ptipravek Fiasp.

. Infuzni souprava (hadicka a kanyla) a zdsobni vlozka PumpCart nesmi byt s nikym sdileny.

. Infuzni souprava (hadicka a kanyla) se musi ménit v souladu s pokyny uvedenymi

v informacich 0 vyrobku dodavanych s infuzni soupravou.

Co délat v piipadé selhani inzulinové pumpy
V ptipadé, Ze pumpa piestane fungovat zajistéte, abyste vzdy mél(a) k dispozici alternativni zptisob
k podkoznimu podani inzulinu (napiiklad injekéni pero nebo injekéni stiikacky).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fiasp, neZ jste mél(a)
Pokud pouzijete ptili§ velké mnozstvi inzulinu, mize Vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfilis
nizkou hodnotu (hypoglykemie), viz informace v bod¢ 4 ,,Nizka hladina cukru v krvi®.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fiasp
Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin, VaSe hladina cukru v krvi mtze stoupnout pfili§ vysoko
(hyperglykemie). Viz bod 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®,

TFi jednoduché kroky, které mohou pomoci se vyhnout nizké nebo vysoké hladiné cukru v krvi

jsou:

. Vzdy noste nahradni zasobni vlozky ptipravku Fiasp.

. Vzdy u sebe méjte néco, z ¢eho lze zjistit, ze mate diabetes.

. Vzdy u sebe méjte potraviny obsahujici cukr. Viz bod 4 ,,Co d¢lat, pokud mate nizkou hladinu

cukru v krvi‘.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Fiasp

Nepftestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) se svym lékatem. Pokud piestanete inzulin
pouzivat, mohlo by to vést k velmi vysoké hladin€ cukru v krvi (zavazna hyperglykemie)

a ketoacidoze (stav s prili§ velkym mnozstvim kyseliny v krvi, ktery mtize byt potencialné Zivot
ohrozujici). Viz priznaky a informace v bod¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®,

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je béhem 1é¢by inzulinem velmi Casta (mtZe se projevit
U vice nez 1 pacienta z 10). Mze se jednat o velmi vazny stav. Pokud Vam hladina cukru v krvi
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poklesne prili§, mizete upadnout do bezvédomi. T¢Zka hypoglykemie mutize zpusobit poskozeni
mozku a miize byt zivot ohrozujici. Pocitite-li pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi, uéinte okamzZité
opatfeni k jejimu zvySeni. Viz niZe informace v €asti ,,Nizk4 hladina cukru v krvi®.

Pokud u vas dojde k zavazné alergické reakci (véetné anafylaktického Soku) na inzulin nebo
kteroukoli dalsi slozku ptipravku Fiasp (¢etnost vyskytu neni zndma), piestaite tento piipravek

pouzivat a ihned kontaktujte 1¢katskou pohotovostni sluzbu.

Priznaky zavazné alergické reakce mohou zahrnovat:

. mistni reakce (naptiklad vyrazku, zarudnuti a svédéni) rozsifené na dalsi ¢asti téla
. nahle se budete citit Spatné a zacnete se potit

. zacnete zvracet

. budete mit potize s dychanim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’.

Mohou se vyskytnout alergické reakce jako generalizovana kozni vyrazka a otok oblic¢eje. Tyto
reakce jsou méné Casté a mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100. Pokud se ptiznaky zhorsi nebo
nedojde béhem nékolika tydnt ke zlepSeni, navstivte 1ékare.

Zmény kiize v misté vpichu: pokud vpichujete inzulin do stejného mista na kizi, tukova tkan se
mize ztendit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie) (tyto ptipady jsou méné casté a mohou se
projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod ktizi mohou byt rovnéZ zpisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloid6za; ¢etnost vyskytu neni znama). Inzulin nemusi
dostatecné dobfte pasobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené ¢i zesilené
oblasti. Témto zménam klze l1ze zabranit stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Dalsi nezadouci u€inky jsou:

Casté (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)

Reakce v misté vpichu: v misté, kam si injekce podavate, mize dojit k mistnim reakcim. Pfiznaky
mohou zahrnovat: vyrazku, zarudnuti, zanét, modfiny, podrazdéni, bolest a svédeéni. Reakce obvykle
zmizi po nékolika dnech.

Kozni reakce: mohou se objevit pfiznaky alergie na kizi, jako je naptiklad ekzém, vyrazka, svédéni,
kopfivka a zanétlivé onemocnéni kiize.

Obecné dusledky lé¢by diabetu inzulinem véetné piipravku Fiasp

. Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (velmi Casta)

K nizké hladiné cukru v krvi miZe dojit, pokud:

pijete alkohol, aplikujete si pfili§ mnoho inzulinu, cvicite vice nez obvykle, jite pfili§ malo nebo
vynechate-li jidlo.

Varovné priznaky nizké hladiny cukru v krvi — mohou se objevit nahle:

Bolest hlavy, nesrozumitelna fe¢, rychla tepova frekvence, studeny pot, chladna bleda pokozka,
nevolnost, pocit velkého hladu, ties nebo pocit nervozity ¢i obavy, pocit neobvyklé inavy, slabost
a ospalost, pocit zmatenosti, potize s koncentraci, kratkodobé zmény vidéni.

Co délat, pokud mate nizkou hladinu cukru v krvi

. Pokud jste pti védomi, zanéte okamzité 1€¢it nizkou hladinu cukru v krvi pozitim 15-20 g
rychle piisobiciho cukru: vezméte si glukozové tablety nebo jinou potravinu S vysokym
obsahem cukrii — naptiklad ovocnou §t’avu, sladkosti nebo suSenky (vzdy s sebou pro ptipad
potfeby noste glukdzové tablety nebo presnidavku s vysokym obsahem cukril) a upravte
podavani inzulinu nebo zastavte pumpu.

. Doporucuje se znovu zkontrolovat hladinu cukru v krvi po 15-20 minutich a pokud mate
hladinu cukru v krvi stale nizs$i nez 4 mmol/l, pokracujte v 1écbé.

. Pockejte, dokud ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi neustoupi nebo dokud se hladina cukru
v krvi neupravi. Poté pokracujte ve své inzulinové 1é¢bé obvyklym zptisobem.
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Co musi udélat ostatni, kdyz ztratite védomi
Reknéte lidem ve svém okoli, ze mate diabetes. Informujte je o tom, k cemu muze dojit, pokud Vase
hladina cukru v krvi poklesne pfilis, véetné rizika ztraty védomi.

Informujte je, Ze pokud ztratite védomi, musi postupovat nasledovné:

. otocit vas na bok, aby se zabranilo duSeni
. ihned vyhledat 1ékaiskou pomoc
. nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se mulzete zotavit rychleji injekénim podanim glukagonu. Ten mtlize podat pouze osoba,
ktera vi, jak jej pouzit.

. Pokud dostanete glukagon, budete ihned poté, co nabudete védomi, potfebovat cukr nebo
sladkou potravinu.
. Pokud nereagujete na injekci glukagonu, budete muset byt 1é¢en(a) v nemocnici.

Pokud neni déletrvajici zavazna nizka hladina cukru v krvi 1é€ena, mlze zpisobit poskozeni mozku.
To muze byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Miize dokonce zptlisobit tmrti.

Promluvte si se svym lékafem, pokud:

. Vase hladina cukru v krvi poklesla do takové miry, Ze jste ztratil(a) védomi

. byl Vam injekéné aplikovan glukagon

. jste jiz n€kolikrat v posledni dobé mél(a) ptili§ nizkou hladinu cukru v krvi.

Muze k tomu dochézet, protoze je nutné zmeénit ddvkovani nebo nacasovani Vasich injekei inzulinu,
jidla nebo cviceni.

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Vysoka hladina cukru miZe nastat, pokud:

Jite vice nebo cvicite mén¢ nez obvykle, pijete alkohol, mate infekci nebo horecku, neaplikoval(a) jste
si dostate¢né mnozstvi inzulinu, trvale uzivate méné inzulinu, nez pottebujete, zapominate si svou
davku inzulinu vzit nebo jste inzulin ptestal(a) pouzivat.

Varovné piiznaky vysoké hladiny cukru v krvi — obvykle se objevuji postupné:

Zarudla pokozka, sucha pokozka, pocit ospalosti nebo tinavy sucho v Ustech, ovocny (acetonovy)
zapach dechu, ¢astéjsi moceni, pocit Zizn€, ztrata chuti k jidlu, nevolnost (pocit na zvraceni nebo
zvraceni).

Mohou to byt ptiznaky velmi zdvazného stavu nazyvaného ketoaciddza. Jedna se o nahromadéni
kyseliny v krvi, jelikoz télo odbourava tuk misto cukru. Pokud stav neni 1é¢en, mtize vést az

k diabetickému komatu a v kone¢ném dusledku k Gmrti.

Co délat, pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi
. Otestujte si hladinu cukru v krvi.

. Pokud jste byl(a) poucena, jak postupovat, upravte si davku inzulinu.
. Otestujte moc na ptitomnost ketond.
. Je-li potvrzena ptitomnost ketont, ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Fiasp uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za
,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pfed prvnim pouzitim
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pied mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni. Uchovavejte zasobni vlozku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni, nebo pokud nosite jako zasobni

. B&hem pouzivani chrante pfed chladem.

. Zasobni vlozku (PumpCart) mizete uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu az
2 tydnt.

. Poté 1ze pouzivat v pumpé uréené k pouziti s touto zasobni vlozkou po dobu az 7 dntl pfi teploté
do 37 °C.

. Nez zanete zasobni vlozku PumpCart pouzivat uchovavejte ji v krabicce, aby byla chranéna

pied posSkozenim. Béhem pouzivani vzdy chraite zasobni vlozku pied svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fiasp obsahuje

. Lécivou latkou je insulinum aspartum. 1 ml roztoku obsahuje insulinum aspartum 100 jednotek.
Jedna zasobni vlozka obsahuje insulinum aspartum 160 jednotek v 1,6 ml roztoku.
. Dalsimi slozkami jsou fenol, metakresol, glycerol, dihydrat zinkum-acetatu, dihydrat

hydrogenfosfore¢nanu sodného, arginin-hydrochlorid, nikotinamid (vitamin B3), kyselina
chlorovodikova (k tpravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH) (viz posledni odstavec bodu 2
pod nadpisem ,,Dullezita informace o nekterych slozkach ptipravku Fiasp*) a voda pro injekci.

Jak pripravek Fiasp vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fiasp je dodavan jako Ciry a bezbarvy vodny injek¢ni roztok v zasobni vlozce.

Velikosti baleni jsou 5 zasobnich vloZek nebo skupinové baleni s 25 (5 baleni po 5) zasobnich vlozek
0 objemu 1,6 ml. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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Instrukce pro pouziti pripravku Fiasp PumpCart predplnéna zasobni vloZka

Fiasp PumpCart lze pouzivat pouze s inzulinovym infuznim pumpovym systémem, uréenym pro
pouZziti s touto zasobni vlozkou, jako napiiklad s inzulinovymi pumpami Accu-Chek Insight

a YpsoPump.

. Nesmi se pouzivat se Zadnymi jinymi aplikatory, které nejsou uréeny pro zasobni vlozku
PumpCart.

. Je to proto, ze to mlize zpusobit nespravné davkovani inzulinu a vést k vysoké hladiné cukru

v krvi (hyperglykemie) nebo k nizké hladiné cukru v krvi (hypoglykemie).
Pted pouZzitim zasobni vlozky PumpCart si prosim prectéte pozorné tyto instrukce.

Piectéte si prosim rovnéZ manual k pumpé (navod na pouZiti), ktery je dodavan s inzulinovou
pumpoul.

. Zasobni vlozka PumpCart je uréena K pfimému pouziti v pumpé.

. Zasobni vlozka PumpCart obsahuje 1,6 ml roztoku insulinu aspart, odpovidajici 160 jednotkam.

. Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt nikdy misen s Zadnymi dalSimi 1é¢ivymi piipravky.

. Nenapliiujte znovu zasobni vlozku PumpCart. Jakmile je prazdna, musi se zlikvidovat.

. Vzdy se ujistéte, ze mate k dispozici ndhradni zasobni vlozku PumpCart.

. Zasobni vlozku PumpCart nepouZivejte v inzulinovém peru, mohlo by to vést k nespravnému
davkovani.

. Béhem uchovavani i pouzivani musi byt zasobni vlozka PumpCart chranéna pred nadmérnym

teplem a svétlem.

. Zasobni vlozku PumpCart vzdy uchovavejte mimo dohled a dosah ostatnich, hlavné déti.

Pist

Bily kédovaci

— prouzek
1. Pi'ed vloZenim zasobni vlozky PumpCart do inzulinové pumpy
. Nechte zasobni vlozku PumpCart ohfat na pokojovou teplotu.

. Vyjméte zasobni vlozku PumpCart z krabicky a blistru.

. Ujistéte se, ze se jedna o pripravek Fiasp PumpCart zasobni vlozka.
. Oveéite dobu pouzitelnosti, uvedenou na $titku a krabicce.
. Vzdy zkontrolujte, Ze zasobni vlozka PumpCart ma spravny vzhled (obrazek A). NepouZivejte

ji, pokud je viditelné jakékoliv poskozeni nebo Gnik inzulinu ¢i pokud se pist posunul a nad
bilym kodovacim prouzkem je proto vidét spodni ¢ast pistu. Mohl by to byt disledek uniku

95



inzulinu. Obrazek A znazoriiuje spravny stav, kdy je spodni ¢ast pistu skryta za bilym
koédovacim prouzkem. Mate-li podezieni, Ze je zasobni vlozka PumpCart poSkozena, vrat'te ji
zpét svému dodavateli.

Ovéfte si, Ze inzulin v zasobni vlozce PumpCart je ¢iry a bezbarvy. Pokud je inzulin zakaleny,
zasobni vlozku PumpCart nepouzivejte. V zasobni vloZce mohou byt drobné bublinky.

VlozZeni nové zasobni vlozky Fiasp PumpCart do pumpy

P1i vkladani nové zasobni vlozky PumpCart do pumpy Se fid’te pokyny v navodu, ktery je
ptilozen k pumpg.

Vlozte zasobni vlozku PumpCart do zédsobniku v pumpé€ a to pistem napted.

Ptipojte infuzni sadu k zasobni vlozce PumpCart nasazenim adaptéru na inzulinovou pumpu.
Pro dalsi pouziti inzulinové pumpy se tid’te pokyny v navodu na pouZziti pumpy.

Odstranéni prazdné zasobni vlozky Fiasp PumpCart z pumpy

Pro odstranéni prazdné zésobni vlozky PumpCart z inzulinové pumpy se fid'te pokyny v ndvodu
na pouziti pumpy.

Z prazdné zasobni vlozky PumpCart sejméte adaptér infuzni sady.

Prazdnou zasobni vlozku PumpCart a pouzitou infuzni sadu zlikvidujte podle pokynt 1€kate ¢i
zdravotni sestry.

Abyste pripravil(a) novou zasobni vlozku PumpCart a vlozil(a) ji do pumpy, proved’te kroky
popsané v bodech 1 a 2.
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