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Indlaegsseddel: Information til patienten

Fiasp® 100 enheder/ml FlexTouch® injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

insulin aspart

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.
Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Fiasp
3.S4adan skal du bruge Fiasp

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fiasp er et maltidsinsulin med en hurtig blodsukkersaenkende virkning. Fiasp er en injektionsveeske, oplagsning, der indeholder insulin aspart og
anvendes til at behandle sukkersyge (diabetes mellitus) hos voksne, unge og bgrn i alderen 1 ar og derover. Sukkersyge er en sygdom, hvor kroppen
ikke producerer tilstreekkeligt insulin til at kontrollere blodsukkerniveauet. Behandling med Fiasp hjaelper med at forhindre komplikationer fra din
sukkersyge.

Fiasp skal injiceres lige inden maltidets start (O - 2 minutter far), og det er muligt at injicere det op til 20 minutter efter maltidets start.
Leegemidlet har sin maksimale virkning mellem 1 og 3 timer efter injektionen, og virkningen varer i 3 - 5 timer.

Leegemidlet anvendes normalt sammen med insulinpraeparater, der har en middellang eller lang virkningsvarighed.

2. Det skal du vide, for du begynder at

bruge Fiasp

Brug ikke Fiasp

* Hvis du er allergisk over for insulin aspart eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fiasp (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Fiasp. Veaer specielt opmeerksom pa falgende:

* Lavt blodsukker (hypoglykeemi) — Hvis dit blodsukker er for lavt, skal du fglge vejledningen for lavt blodsukker under punkt 4 "Bivirkninger”. Fiasp
saenker blodsukkeret hurtigere end andre maltidsinsuliner. Hvis der opstar hypoglykaemi, kan du opleve, at det opstar hurtigere efter en injektion
med Fiasp.

Hgjt blodsukker (hyperglykaemi) - Hvis dit blodsukker er for hgjt, skal du fglge vejledningen for hgjt blodsukker under punkt 4 "Bivirkninger”.

Skift fra andre insulinpraeparater - Din laege skal muligvis radgive dig om din insulindosis.

Hvis din insulinbehandling kombineres med pioglitazon (oral antidiabetisk medicin, der anvendes til behandling af type 2-diabetes) - Forteel det sa
hurtigt som muligt til din laege, hvis du far tegn pa hjertesvigt, sasom usaedvanlig andengd eller hurtig vaegtforggelse eller lokal haevelse forarsaget af
veeskeophobning (gdem).

djensygdom - Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan veere forbundet med en forbigdende forvaerring af diabetisk gjensygdom, sasom diabetisk
retinopati.

Smerter pa grund af nerveskader - Hvis dit blodsukker forbedres meget hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Disse er som regel forbigaende.
Heevelse omkring leddene - Nar du pabegynder behandling med Fiasp, kan kroppen ophobe mere vand, end den skal. Det giver haevelser omkring
ankler og andre led. Det er normalt kun kortvarigt.

Sgrg for, at du bruger den rigtige type insulin - kontrollér altid etiketten pa dit insulin far hver injektion for at undga utilsigtet forveksling af
insulinprodukter.

Insulinbehandling kan fa kroppen til at producere antistoffer mod insulin (et stof, der virker mod insulin). Men kun meget sjaeldent kraever dette en
gendring af din insulindosis.

Hvis du har nedsat syn, se punkt 3 "Sadan skal du bruge Fiasp”.

Nogle omsteendigheder og aktiviteter kan have indflydelse pa dit insulinbehov. Tal med din leege:

* Hvis du har problemer med nyrer eller lever, eller med binyrer, hypofyse eller skjoldbruskkirtel.

 Hvis du dyrker mere motion, end du plejer, eller gnsker at aendre din kost, da dette kan pavirke dit blodsukker.
* Hvis du bliver syg, skal du fortsaette med at tage insulin og kontakte din lzege.

 Hvis du rejser til udlandet, kan rejse over tidszoner pavirke dit insulinbehov og tidspunktet for dine injektioner.

Nar du bruger Fiasp anbefales det kraftigt, at du noterer navn og batchnummer pa hver pakning pa en liste, sa du har en oversigt over, hvilke batches,
du har brugt.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bgr Igbende skiftes for at hjeelpe med at forebygge forandringer i fedtveevet under huden, f.eks. fortykkelse af huden, hud der traekker
sig sammen eller knuder under huden. Hvis du injicerer insulinet i et omrade af huden med knuder, der har trukket sig sammen eller er fortykket, kan
det veere, at insulinet ikke virker sa godt (se punkt 3, sadan skal du bruge Fiasp). Kontakt laegen, hvis du bemeerker forandringer i huden ved
injektionsstedet. Kontakt laegen hvis du for gjeblikket injicerer i disse berarte omrader, for du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan veere, at
leegen vil forteelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske laegemidler.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel anbefales ikke til bgrn under 1 ar.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark 10/2021



Brug af anden medicin sammen med Fiasp
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin. Nogle leegemidler pavirker blodsukkeret - og det kan betyde, at din insulindosis skal andres.

Nedenstaende liste omfatter de mest kendte laegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.

Dit blodsukker kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager:

* andre laegemidler til behandling af sukkersyge (oralt (der tages gennem munden) eller som injektioner))

* sulfonamider antibiotika (til behandling af infektioner)

* anabolske steroider (f.eks. testosteron)

* betablokkere (til behandling af forhgjet blodtryk eller hjerteanfald)

* salicylater (smertelindrende og febernedsaettende)

* monoaminoxidaseheemmere (MAO-haemmere) (til behandling af depression)

¢ angiotensinkonverterende enzymhaemmere (ACE-haemmere) (mod visse hjertelidelser og forhgjet blodtryk).

Dit blodsukker kan stige (hyperglykeemi), hvis du tager:

¢ danazol (leegemiddel med indvirkning pa aeglgsning)

» oral preevention (f.eks. p-piller)

* skjoldbruskkirtelhormoner (mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

¢ vaeksthormon (mod mangel pa vaeksthormon)

* binyrebarkhormoner (sasom "cortison” mod inflammation)

¢ sympatomimetika (sdsom epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin mod astma)
* thiazider (mod forhgjet blodtryk eller for meget vand i kroppen (veeskeophobning)).

Octreotid og lanreotid - til behandling af en sjeelden lidelse med for meget veeksthormon (akromegali). De kan enten gge eller reducere dit blodsukker.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af ovenstaende laegemidler (eller hvis du er i tvivl).

Brug af Fiasp sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin aendres, og dit blodsukker kan enten stige eller falde. Du skal derfor kontrollere dit blodsukker oftere
end normalt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spegrge din leege til rads, far du bruger dette laegemiddel.
Dette leegemiddel kan anvendes under graviditet, dog skal din insulindosis eventuelt eendres under graviditet og efter fadsel. Den meengde insulin, du
har brug for, falder normalt i de farste 3 maneder af graviditeten og stiger i de resterende 6 maneder. Ngje kontrol med din diabetes er ngdvendig under
graviditeten. Forebyggelse af lavt blodsukker (hypoglykeemi) er iseer vigtigt for dit barns helbred. Nar du har fadt, vil dit insulinbehov sandsynligvis vende
tilbage til samme meengde, som du havde brug for fgr din graviditet.

Der er ingen restriktioner for behandling med Fiasp under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis dit blodsukker er for lavt, kan det pavirke din evne til at kare bil og arbejde med veerktgj eller maskiner. Hvis dit blodsukker er for lavt, kan det
pavirke din koncentrations- og reaktionsevne. Det kan veere farligt for dig selv og andre. Spgrg din laege, om du ma kgre bil:

¢ hvis du ofte har for lavt blodsukker

« hvis du har sveert ved at genkende tegnene p3, at du har for lavt blodsukker.

Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Fiasp
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Fiasp
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan afleese dosisteelleren pa pennen, ma du ikke bruge denne pen uden hjaelp. Fa hjeelp af en person med
normalt syn, som har faet undervisning i at bruge den fyldte FlexTouch pen.

Den fyldte pen kan levere en dosis pa 1 - 80 enheder i én injektion i trin pa 1 enhed.

Hvornar du skal bruge Fiasp
Fiasp er et maltidsinsulin.

Voksne: Fiasp skal injiceres lige inden maltidets start (O - 2 minutter far), men det er muligt at injicere det op til
20 minutter efter maltidets start.

Barn: Fiasp skal injiceres lige inden maltidets start (O - 2 minutter far), med mulighed for at injicere det op til
20 minutter efter maltidets start, i situationer hvor der er usikkerhed omkring, hvad barnet kommer til at spise.
Sperg din leege til rdds omkring sddanne situationer.

Leegemidlet har sin maksimale virkning mellem 1 og 3 timer efter injektionen, og virkningen varer i 3 - 5 timer.

Dosering af Fiasp

Dosis ved type 1- og type 2-diabetes

Du og din leege beslutter sammen:

¢ hvor meget Fiasp du har behov for ved hvert maltid

¢ hvornar du skal kontrollere dit blodsukker, og om du har behov for en hgjere eller lavere dosis.

Hvis du vil eendre din seedvanlige kost, skal du fgrst tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, da en kostaendring kan aendre dit
insulinbehov.

Nar du bruger anden medicin, skal du spgrge laegen, om behandlingen skal justeres.

Dosisjustering ved type 2-diabetes

Den daglige dosis skal baseres pa dit blodsukker ved maltiderne og ved sengetid den foregaende dag.

¢ Inden morgenmad - dosis skal justeres i henhold til dit blodsukker inden frokost den foregaende dag.
¢ Inden frokost - dosis skal justeres i henhold til dit blodsukker inden aftensmad den foregdende dag.
 Inden aftensmad - dosis skal justeres i henhold til dit blodsukker ved sengetid den foregaende dag.




Tabel 1 Dosisjustering
Blodsukker ved maltid eller sengetid Dosis-
mmol/I mg/dl justering
under 4 under 71 Reducér dosis med 1 enhed
4-6 71-108 Ingen dosisjustering
@g dosis med
over 6 over 108 gl enhed

Brug til ldre patienter (65 ar eller derover)
Dette lzegemiddel kan bruges til zeldre patienter. Tal med leegen om andringer i din dosis.

Hvis du har nyre- eller leverproblemer
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, kan det veere ngdvendigt at kontrollere dit blodsukker oftere. Tal med laegen om aendringer i din dosis.

Injektion af Fiasp

Fiasp i fyldte penne er kun egnet til injektion under huden (subkutan injektion).

Far du bruger Fiasp fgrste gang, viser laegen eller sygeplejersken dig, hvordan du skal bruge den fyldte pen. Tal med laegen, hvis du har behov for at
indsprgijte dit insulin pa en anden made.

Hvor du skal injicere

¢ De bedste steder til injektion er foran pa maveskindet eller pa overarmen.

« Injicér ikke laegemidlet i en blodare eller muskel.

« Skift sted hver dag inden for det omrade, hvor du injicerer, for at nedsaette risikoen for at fa forandringer under huden (se punkt 4).

Brug ikke Fiasp

* Hvis pennen er beskadiget, eller hvis den ikke har veeret opbevaret korrekt (se punkt 5 "Opbevaring”).

¢ Hvis insulinet ikke er klart og farvelgst (men f.eks. er uklart).

Der findes en detaljeret vejledning, der beskriver hvordan du bruger din FlexTouch pen, pa den anden side af denne indlaegsseddel.

Hvis du har brugt for meget Fiasp
Hvis du bruger for meget insulin, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykeemi) - se informationen i punkt 4 under "For lavt blodsukker”.

Hvis du har glemt at bruge Fiasp
Hvis du glemmer at bruge dit insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt (hyperglykeemi). Se punkt 4 under "For hgjt blodsukker”.

Tre enkle trin, der kan hjzlpe dig med at undga for lavt eller for hgjt blodsukker:

* Sgrg for altid at have en ekstra pen i tilfeelde af, at du mister din pen, eller den bliver beskadiget.

* Medbring altid noget, der viser, at du har sukkersyge.

e Medbring altid sukkerholdige produkter. Se punkt 4 under "Hvad du skal gare, hvis du far for lavt blodsukker”.

Hvis du holder op med at bruge Fiasp

Du ma ikke holde op med at bruge insulin uden farst at have talt med din laege om det. Hvis du holder op med at bruge insulin, kan det fare til meget
hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykeemi) og ketoacidose (en potentielt livstruende tilstand, hvor der er for meget syre i blodet). Se symptomer og
information i punkt 4 under "For hgjt blodsukker”.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

For lavt blodsukker (hypoglykaemi) er meget almindeligt ved insulinbehandling (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede). Hypoglykeemi
kan vaere meget alvorligt. Hvis dit blodsukker falder for meget, kan du besvime. Alvorlig hypoglykeemi kan forarsage hjerneskade og kan veaere
livstruende. Hvis du har symptomer pa for lavt blodsukker, skal du straks sgrge for at gge dit blodsukker. Se informationen i "For lavt blodsukker”
nedenfor.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion (herunder anafylaktisk chok) over for insulin eller andre af indholdsstofferne i Fiasp (hvor ofte dette
forekommer er ikke kendt), skal du stoppe med at bruge dette laeegemiddel og straks kontakte alarmcentralen.

Tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte, at:

* |okale reaktioner (f.eks. udsleet, radme og klge) spreder sig til resten af din krop
¢ du pludselig fgler dig darlig og sveder

* du begynder at kaste op

¢ du far andedraetsbesveer

 du far hurtige hjerteslag (puls) eller fgler dig svimmel.

Allergiske reaktioner, sdsom hududsleet over hele kroppen og haevelse i ansigtet, kan forekomme. Dette er ikke almindeligt og kan forekomme hos
faerre end 1 ud af 100 behandlede. Kontakt leegen hvis symptomerne forvaerres eller hvis de ikke forbedres indenfor fa uger.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtvaevet enten skrumpe (lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi)
(dette er ikke almindeligt og kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede). Knuder under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein,
der kaldes amyloid (kutan amyloidose; hvor ofte dette forekommer er ikke kendt). Hvis du injicerer insulinet i et omrade med knuder, hud der har
trukket sig sammen eller er fortykket, kan det vaere, at insulinet ikke virker sa godt. Skift injektionssted ved hver injektion for at hjeelpe med at
forebygge disse hudforandringer.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Reaktion pa injektionsstedet: Der kan forekomme lokale reaktioner pa det sted, hvor du injicerer dig. Symptomerne kan veere udsleet, radme, en
beteendelseslignende reaktion, bla maerker, irritation, smerte og kige. Reaktionerne forsvinder normalt efter fa dage.

Hudreaktioner: Der kan forekomme tegn pa allergi i huden, sdsom eksem, udsleet, klge, nzeldefeber og irritationstilstande i huden.

Generelle bivirkninger ved insulinbehandling
inklusive Fiasp
* For lavt blodsukker (hypoglykaemi) (meget almindelig)



For lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:
Drikker alkohol, bruger for meget insulin, motionerer mere end normalt, spiser for lidt eller springer et maltid over.

Advarselssignaler pa for lavt blodsukker - de kan komme pludseligt:
Hovedpine, slgret tale, hurtige hjerteslag (puls), koldsved, kold bleg hud, kvalme, usaedvanlig stor sultfornemmelse, ufrivillig rysten eller nervgsitet eller
bekymring, unormal treethed, svaghed og dgsighed, forvirring, koncentrationsbesveer, kortvarige synsforstyrrelser.

Hvad du skal ggre, hvis du far for lavt blodsukker

* Hvis du er ved bevidsthed, skal du straks behandle dit lave blodsukker med 15 - 20 gram hurtigtvirkende kulhydrat: Spis glucosetabletter
(druesukker) eller et andet meget sukkerholdigt produkt, sasom frugtjuice, slik eller kiks (medbring for en sikkerheds skyld altid glucosetabletter eller
et meget sukkerholdigt produkt).

* Det anbefales, at du maler dit blodsukker igen efter
15 - 20 minutter og hvis dit blodsukker stadig er under
4 mmol/l, skal du igen tage et sukkerholdigt produkt.

¢ Vent, indtil symptomerne pa for lavt blodsukker er forsvundet, eller dit blodsukker er stabiliseret. Derefter kan du fortsaette med din
insulinbehandling, som du plejer.

Hvad andre skal ggre, hvis du besvimer
Forteel alle, du er sammen med, at du har sukkersyge. Fortael dem, hvad der kan ske, hvis dit blodsukker bliver for lavt, herunder risikoen for, at du
besvimer.

Forteel dem, at hvis du besvimer, skal de:

¢ vende dig om pa siden for at undga, at du bliver kvalt

 straks tilkalde leegehjeelp

¢ ikke give dig noget at spise eller drikke, da du kan risikere at blive kvalt.

Du kan genvinde bevidstheden hurtigere, hvis du far en injektion af glucagon. Den kan kun gives af en person, der er instrueret i, hvordan glucagon
anvendes.

¢ Hvis du far glucagon, skal du ogsa have sukker eller et sukkerholdigt produkt at spise, sa snart du igen er ved bevidsthed.

 Hvis du ikke reagerer pa glucagon-injektionen, skal du behandles pa et hospital.

Hvis alvorligt lavt blodsukker ikke behandles inden for en vis tid, kan det medfgre hjerneskade. Denne kan veere kort- eller langvarig, og kan i veerste
fald medfgre dgden.

Tal med leegen, hvis:

 dit blodsukker har veeret sa lavt, at du er besvimet

¢ du har faet en glucagon-injektion

¢ du har haft for lavt blodsukker nogle gange inden for den seneste tid.

Det kan nemlig veere ngdvendigt at eendre dosis eller tidspunkterne for dine insulininjektioner, dine maltider eller din motion.

* For hgjt blodsukker (hyperglykaemi)

For hgjt blodsukker kan forekomme, hvis du:

Spiser mere eller dyrker mindre motion, end du plejer, drikker alkohol, far en infektion eller feber, ikke har brugt tilstraekkeligt insulin, gentagne gange
bruger mindre insulin end du har brug for, glemmer at bruge insulin eller stopper med at bruge insulin.

Advarselssignaler pa for hgjt blodsukker - de kommer normalt gradvist:
Radme, ter hud, dgsighed eller treethed, mundtgrhed, frugtagtig (acetonelugtende) ande, hyppigere vandladning, tgrst, appetitlashed, kvalme eller
opkastning.

Disse symptomer kan betyde, at du har en meget alvorlig tilstand kaldet ketoacidose. Det er en ophobning af syre i blodet, da kroppen nedbryder fedt i
stedet for sukker. Hvis ketoacidose ikke behandles, kan det resultere i diabetisk koma og i veerste fald medfgre dgden.

Hvad du skal ggre, hvis du far for hgjt blodsukker

e Mal dit blodsukker.

* Indgiv en korrigerende dosis insulin, hvis du har leert, hvordan man ger dette.
 Test urinen for ketoner.

* Sgg straks laegehjeelp, hvis du har ketoner i urinen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Fgr ibrugtagning
Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares tzet pa fryseelementet. Opbevar pennen med haetten pasat for at beskytte mod lys.

Under brug eller medbragt som reserve
Du kan medbringe din fyldte pen (FlexTouch) og opbevare den ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) eller i kgleskab
(2 °C -8 °C)ioptil 4 uger. Lad altid heetten sidde pa pennen, nar den ikke er i brug, for at beskytte mod lys.

Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Fiasp indeholder:

¢ Aktivt stof: Insulin aspart. 1 ml injektionsveeske indeholder 100 enheder insulin aspart. Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin asparti 3 ml
injektionsvaeske.



* @vrige indholdsstoffer: Phenol, metacresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumphosphatdihydrat, argininhydrochlorid, nicotinamid (Bs-vitamin), saltsyre (til
pH-justering), natriumhydroxid (til pH-justering) (se sidst i punkt 2 under "Vigtig information om nogle af indholdsstofferne i Fiasp”) og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Fiasp er en klar, farvelgs og vandig injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen.
Pakningsstarrelser med 1 eller 5 eller en multipakning med

2 x 5 fyldte penne med 3 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfaort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest @&ndret 08/2021

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel
pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



Vejledning i brugen af
Fiasp® FlexTouch®

Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du bruger den fyldte
FlexTouch pen. Hvis ikke du fglger denne vejledning omhyggeligt,
kan du risikere at fa for lidt eller for meget insulin, hvilket kan
fore til et for hgijt eller for lavt blodsukker.

Tag ikke pennen i brug, for du har faet undervisning af leegen
eller sygeplejersken.

Begynd med at kontrollere pennen for at sikre dig, at den
indeholder Fiasp 100 enheder/ml, og se derefter pa
nedenstaende illustrationer, sa du kan leere de forskellige dele
af pennen og nalen at kende.

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan aflese
dosistzelleren pa pennen, ma du ikke bruge denne pen uden
hjelp. Fa hjaelp af en person med normalt syn, som har faet
undervisning i at bruge den fyldte FlexTouch pen.

Pennen er en fyldt insulinpen med dosisindstilling og indeholder
300 enheder insulin. Du kan vaelge op til 80 enheder per dosis i
trin pa 1 enhed. Pennen er beregnet til anvendelse sammen
med injektionsnale til engangsbrug med en leengde mellem

4 mm og 8 mm og en indvendig diameter mellem 30G og 32G.
Nale medfelger ikke i pakningen.

& Vigtig information
Vaer saerligt opmaerksom pa denne information, da den er vigtig
for at kunne anvende pennen korrekt.

Fiasp fyldt pen og
nal (eksempel)
(FlexTouch)

Ydre
naleheette

Papir-
forsegling

Insulinskala

Insulinvindue

yono [ xa[q

Penetiket

Dosisteeller

Dosismarker

Dosisknap
med to
streger

Dosis-
veelger

Dosis-
knap

1 Klarggr pennen med en ny nal
Kontrollér navnet og styrken

pa pennens etiket for at sikre dig,
at den indeholder Fiasp

100 enheder/ml. Det er iseer
vigtigt, hvis du tager flere typer
insulin. Hvis du tager en forkert
type insulin, kan dit blodsukker
blive for hgjt eller for lavt.

A

Traek penhaetten af.

Fjern den indre nalehztte, og
kassér den. Hvis du forsgger at
saette den pa igen, kan du komme
til at stikke eller skade dig selv
med nalen.

Der kan komme en drabe insulin til

4 Injicér dosis

Stik nalen ind i huden, som
leegen eller sygeplejersken har vist
dig.

Kontrollér, at du kan se

syne pa nalens spids. Dette er
normalt, men du skal stadig
kontrollere insulingennemigbet.
Szt ikke en ny nal pa pennen, for
du er klar til din injektion.

& Brug altid en ny nal til hver
injektion.
Dette reducerer risikoen for
urenheder, infektion, udsivning af
insulin, tilstoppede nale og
upraecis dosering.

& Brug aldrig en bgjet eller
beskadiget nal.

2 Kontrollér insulingennemlgbet
Kontrollér altid insulin-
gennemlgbet, for du starter.

Det er med til at sikre, at du far
hele din insulindosis.

"H

Indstil dosisvaelgeren pa
2 enheder. Du skal sikre dig,
at dosistlleren viser 2.

Hold pennen, sa nalen vender
opad.

Bank let pa toppen af pennen
et par gange, sa eventuelle
luftbobler stiger op til toppen af
pennen.

Tryk pa dosisknappen, og hold
den nede, indtil dosisteelleren er
tilbage pa 0.

0 skal veere lige ud for
dosismarkgren.

Der skal komme en drabe insulin
til syne pa nalens spids.

Der kan stadig veere en lille luftboble ved nalespidsen, men
den injiceres ikke.

Hvis der ikke kommer nogen drabe til syne, gentages trin 2A
1il 2€ op til 6 gange. Hvis der stadig ikke kommer en drabe til
syne, skiftes nalen, og trin 2A til 2C gentages en gang mere.
Hvis der stadig ikke kommer en drabe insulin til syne, skal du
kassere pennen og tage en ny i brug.

& Kontrollér altid, at der kommer en drabe til syne ved
nalespidsen, fer du injicerer. Dette sikrer insulingennemligb.
Hvis der ikke kommer en drabe til syne, injicerer du ikke noget
insulin, heller ikke selvom dosistaelleren maske bevaeger sig.
Det kan betyde, at nalen er tilstoppet eller beskadiget.
ér altid for du inji Hvis ikke
du kontrollerer gennemlgbet, kan du risikere at fa for lidt
eller slet ingen insulin. Det kan medfare for hgjt blodsukker.

a

3 Indstil dosis

« Kontrollér, at dosistalleren star
pa 0, for du starter.
0 skal veere lige ud for
dosismarkaren.

7

e L

5 enheder
valgt

Indstil dosisvaelgeren til den
dosis, du har behov for, efter
leegens eller sygeplejerskens
anvisninger.

Hvis du veelger en forkert dosis,
kan du dreje dosisveelgeren frem
eller tilbage til den rigtige dosis.
Pennen kan indstilles til hgjst
80 enheder.

24 enheder
valgt

Dy | aendrer antallet af enheder. Kun dosis-

Kontrollér, at insulinet i pennen
er klart og farvelgst.

Kig igennem insulinvinduet. Hvis
insulinet virker uklart, ma du ikke
bruge pennen.

: A
-

=
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Tag en ny nal, og riv
papirforseglingen af.

Sorg for at nalen sattes korrekt pa.

+ Skub nalen lige ind pa pennen.
« Drej, indtil nélen sidder fast.

Nalen er daekket af to htter. Du
skal fjerne begge hatter. Hvis du
glemmer at fierne begge heetter, vil
du ikke injicere noget insulin.

« Fjern den ydre nalehztte, og
gem den til senere brug. Du skal
bruge den efter injektionen, nar du
skal fjerne nalen korrekt fra
pennen.

teelleren og dosismarkgren viser, hvor mange enheder du
veelger per dosis.

Du kan vaelge op til 80 enheder per dosis. Nar pennen
indeholder feerre end 80 enheder, stopper dosisteelleren
ved det antal enheder, der er tilbage.

& Brug altid dosistalleren og dosismarkgren til at se, hvor
mange enheder du har valgt, for du injicerer insulinet.
Du ma ikke taelle antal klik med pennen for at veelge dosis.
Hvis du veelger og injicerer en forkert dosis, kan dit
blodsukker blive for heit eller for lavt.
Du ma ikke bruge insulinskalaen, den viser ikke ngjagtigt,
hvor meget insulin der er tilbage i pennen.
Dosisveelgeren klikker forskelligt, nar den drejes frem,
tilbage eller forbi det antal enheder, der er tilbage.

Du ma ikke rare ved dosisteelleren
med fingrene. Det kan afbryde
injektionen.

Tryk pa dosisknappen, og hold
den inde. Hold gje med at
dosistzelleren vender tilbage til
0. 0 skal veere lige ud for
dosismarkgren. Du kan méaske
hare eller meaerke et klik.
Fortszet med at holde
dosisknappen inde, mens nalen
forbliver i huden.

Teel langsomt til 6, mens du
holder dosisknappen inde.

Hvis nalen fiernes tidligere, vil du
maske se en strom af insulin, der
kommer fra nalens spids. | sa fald
far du ikke den fulde dosis, og du
skal kontrollere dit blodsukker
hyppigere.

Fjern nalen fra huden. Nu kan du
slippe dosisknappen.

Hvis der kommer blod til syne ved
injektionsstedet, skal du trykke let
pa huden i et par minutter for at 6y
stoppe blgdningen. Du ma ikke S
gnide pa stedet.
Du vil maske se en drabe insulin ved nalens spids efter
injektionen. Dette er normalt og pavirker ikke din dosis.

—

& Hold altid gje med dosistzlleren, sa du ved, hvor mange
enheder du injicerer. Hold dosisknappen nede, indtil
dosisteelleren vender tilbage til O efter injektionen. Hvis
dosisteelleren ikke vender tilbage til 0, har du ikke faet den
fulde dosis, hvilket kan medfare for hgjt blodsukker.

Sadan opdager du, om nalen er tilstoppet eller beskadiget
Hvis dosisteelleren ikke viser 0, nar du bliver ved med at
trykke pa dosisknappen, har du maske brugt en tilstoppet
eller beskadiget nal.

| sa fald har du ikke faet noget medicin, selvom
dosisteelleren har beveeget sig fra den oprindelige dosis, du
valgte.

Sadan handteres en tilstoppet nal

Fjern nalen som beskrevet i punkt 5, og gentag alle trin med
start fra punkt 1: Klarger pennen med en ny nal. Serg for, at du
vaelger den fulde dosis, du har behov for.

Ror aldrig ved dosistalleren, nar du injicerer.
Det kan afbryde injektionen.

5 Efter injektionen

Kassér altid nalen efter hver injektion

Dette reducerer risikoen for urenheder, infektion, udsivning af
insulin, tilstoppede nale og upraecis dosering. Hvis nalen er
tilstoppet, injicerer du ikke noget insulin.

« For nalespidsen ind i den ydre
nalehaette, mens den ligger pa en
plan overflade. Ror ikke ved nalen
eller den ydre nalehaette.

Nar nalen er deekket, skubbes
den ydre nalehatte forsigtigt
helt pa.

Skru nalen af, og kassér den i
henhold til de anvisninger, du har
faet fra leegen, jersken,
apotekspersonalet eller de lokale
sundhedsmyndigheder.

Saet penhaetten pa pennen efter
brug for at beskytte insulinet mod
lys.

Nar pennen er tom, kasserer du den uden en nal pasat i
henhold til de anvisninger, du har faet fra leegen,
sygeplejersken, apotekspersonalet eller de lokale
sundhedsmyndigheder.

& Forspg aldrig at saette den indre nalehztte pa nalen
igen. Du kan komme til at stikke eller skade dig selv med
nalen.

& Fjern altid nalen fra pennen efter hver injektion, og
opbevar pennen uden nalen pasat. Dette reducerer
risikoen for urenheder, infektion, udsivning af insulin,
tilstoppede néle og upraecis dosering.

6 Hvor meget insulin er der tilbage?

+ Insulinskalaen viser, cirka hvor u|
meget insulin der er tilbage i ¥k
pennen. Hvor meget

* Brug dosisteelleren til at se,
pracist hvor meget insulin der er
tilbage:

Drej dosisveelgeren, indtil
dosistzlleren stopper.

Hvis den viser 80, er der mindst
80 enheder tilbage i pennen.
Hvis den viser mindre end 80, er
det viste tal antallet af enheder,
der er tilbage i pennen.

« Drej dosisveelgeren tilbage, indtil

insulin der

Eksempel t :
¢ 4

Dosis-

dosisteelleren viser 0. teeller
 Hvis du skal bruge mere insulin stoppet:
16 enheder

end det antal enheder, der er
tilbage i pennen, kan du opdele
dosis mellem to penne.

& Veer omhyggelig med at regne rigtigt, hvis du opdeler din
dosis.
Hvis du er i tvivl, skal du tage hele din dosis med en ny pen.
Hvis du opdeler din dosis forkert, kan du risikere at injicere
for lidt eller for meget insulin, hvilket kan medfere et for
hgit eller for lavt blodsukker.

tilbage

A Yderligere vigtig information

« Hav altid pennen pa dig.

* Medbring altid en ekstra pen og nye nale, hvis du taber
eller beskadiger pennen eller nalene.

* Opbevar altid pennen og nalene ude af syne og
utilgangeligt for andre, isaer born.

* Du ma aldrig dele din pen eller dine nale med andre.
Det kan medfgre krydsinfektion.

« Du ma aldrig dele din pen med andre. Din medicin kan
veere skadelig for andre.

« Omsorgspersoner skal handtere brugte nale meget
forsigtigt - for at reducere risikoen for stikuheld og
krydsinfektion.

Vedligeholdelse af din pen

Handter din pen med forsigtighed. Hard behandling eller
misbrug kan medfere upraecis dosering, hvilket kan
medfare et for hgjt eller for lavt blodsukker.

Du ma ikke efterlade pennen i bilen eller andre steder,
hvor den kan blive for varm eller for kold.

Udszet ikke din pen for stav, snavs eller fugt.

Pennen ma ikke vaskes, gennemvzdes eller smgres.
Hvis det er ngdvendigt, kan den renggres med et mildt
renggringsmiddel pa en fugtig klud.

Undga at tabe pennen eller sla den mod harde overflader.
Hvis du taber pennen eller har mistanke om et problem,
skal du seette en ny nal pa og kontrollere insulingennem-
Iobet, for du injicerer.

Forsgg ikke at genfylde din pen. Nar den er tom, skal den
kasseres.

Forsgg ikke at reparere pennen eller skille den ad.



