Indlaegsseddel: Information til patienten

Fiasp® PumpCart®
100 enheder/ml injektionsvaeske, oplgsning i cylinderampul
insulin aspart

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

— Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen 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

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Fiasp®
Sadan skal du bruge Fiasp®

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wdE

1. Virkning og anvendelse

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

Om PumpCart®

PumpCart® cylinderampullen bruges i en insulinpumpe, der er beregnet til brug med denne

cylinderampul:

o Den daekker hele dit daglige insulinbehov — bade dit behov for daglig insulin (basal) og
maltidsinsulin (bolus).

o Far du bruger en PumpCart® cylinderampul i pumpen, skal du instrueres grundigt af leegen eller
sygeplejersken.

Dagligt (basal) insulinbehov:

Nar du bruger Fiasp® i en pumpe, far du konstant leveret insulin ind i kroppen.

o Det deekker dit behov for insulin dagen igennem.

o For du indstiller eller &ndrer mangden af din daglige (basale) insulindosis, skal du laese
brugervejledningen til pumpen grundigt.

o Hvis du stopper pumpen, skal du vaere opmarksom pa, at insulinvirkningen gradvist vil aftage
over 3 til 5 timer

Maltids (bolus) insulinbehov:

o Tag dit maltidsinsulin op til 2 minutter far maltidets start, og det er muligt at indgive det op til
20 minutter efter maltidets start (se punkt 3 "Sadan skal du bruge Fiasp®").

o Den maksimale virkning indtraeder mellem 1 og 3 timer efter maltidsinjektionen.

o Virkningen varer i 3-5 timer.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Fiasp®
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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 legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Fiasp®. Veer specielt

opmeerksom pa falgende:

. Lavt blodsukker (hypoglykemi) — Hvis dit blodsukker er for lavt, skal du falge vejledningen for
lavt blodsukker under punkt 4 ”Bivirkninger”. Fiasp® sanker blodsukkeret hurtigere end andre
hurtigt virkende insuliner. Hvis der opstar hypoglykaemi, kan du opleve, at det opstar hurtigere
efter indgivelse af Fiasp®.

. Hgajt blodsukker (hyperglykaemi) — Hvis dit blodsukker er for hgijt, skal du falge vejledningen
for hejt blodsukker under punkt 4 ”Bivirkninger”.

. Skift fra andre insulinpraeparater — Din leege skal muligvis radgive dig om din insulindosis.

. Huvis din insulinbehandling kombineres med pioglitazon (oral antidiabetisk medicin, der
anvendes til behandling af type 2-diabetes) — Fortel det sa hurtigt som muligt til din lzege, hvis
du far tegn pa hjertesvigt, sasom usadvanlig andengd eller hurtig veegtforagelse eller lokal
haevelse forarsaget af veeskeophobning (adem).

. @jensygdom — Hurtigt forbedret blodsukkerkontrol kan veere forbundet med en forbigaende
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.

. Hzvelse 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 sjeldent kraever dette en andring af din insulindosis.

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

Nogle omstandigheder 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 &ndre din kost, da dette kan pavirke
dit blodsukker.

. Hvis du bliver syg, skal du fortsatte med at tage insulin og kontakte din leege.

. 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 af hver pakning pa en
liste, s& du har en oversigt over, hvilke batches, du har brugt.

Fiasp® PumpCart® ma kun bruges med et insulin-infusionspumpesystem sasom Accu-Chek® Insight-
og YpsoPump®-insulinpumper. Det ma ikke bruges sammen med andre pumper, da dette kan give dig
en forkert dosis af dit insulin og kan fare til hgjt eller lavt blodsukker.

Hudforandringer pa injektionsstedet

Injektionsstedet bar lgbende 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 leegen, hvis
du bemeerker forandringer i huden ved injektionsstedet. Kontakt leegen hvis du for gjeblikket injicerer
i disse bergrte omrader, far du begynder at injicere i et andet omrade. Det kan vare, at laegen vil
fortelle dig, at du skal kontrollere dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre
antidiabetiske leegemidler.



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

Brug af anden medicin sammen med Fiasp®

Fortael det altid til lzegen 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 a&ndres.

Nedenstaende liste omfatter de mest kendte leegemidler, som kan pavirke din insulinbehandling.
Dit blodsukker kan falde (hypoglykeemi), hvis du tager:

. andre legemidler 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 febernedsattende)

. monoaminoxidaseha&mmere (MAO-haemmere) (til behandling af depression)

. angiotensinkonverterende enzymhammere (ACE-ha&mmere) (mod visse hjertelidelser og
forhgjet blodtryk)

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

. danazol (leegemiddel med indvirkning pa aglgsning)

. oral praevention (f.eks. p-piller)

skjoldbruskkirtelhormoner (mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen)

vaeksthormon (mod mangel pa veeksthormon)

binyrebarkhormoner sdsom (’cortison” — mod inflammation)

sympatomimetika (sasom 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 sjalden lidelse med for meget vaeksthormon (akromegali).
De kan enten gge eller reducere dit blodsukker.

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

Brug af Fiasp® sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin endres, 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 spgrge
din leege til rads, fer du bruger dette leegemiddel. Dette leegemiddel kan anvendes under graviditet, dog
skal din insulindosis eventuelt endres under graviditet og efter fadsel. Den maengde 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 iser vigtigt for dit barns helbred. Nar du har fedt, vil dit insulinbehov sandsynligvis
vende tilbage til samme mangde, 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. Sperg din leege, om du ma kere bil:

. hvis du ofte har for lavt blodsukker



. hvis du har sveert ved at genkende tegnene p4, at du har for lavt blodsukker.

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

3.  Sadan skal du bruge Fiasp®

Hvis du er blind eller har nedsat syn og ikke kan aflaese skaermen pa pumpen, ma du ikke bruge denne
pumpe uden hjeelp. Fa hjeelp af en person med normalt syn, som har faet undervisning i at bruge
pumpen.

Dosis og hvornar du skal bruge Fiasp®

Brug altid dit insulin, og juster dine daglige (basale) doser og maltids (bolus) doser ngjagtigt efter
leegens anvisning. Sperg laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

o Juster dit maltids (bolus) insulin pa baggrund af dine blodsukkermalinger og indtag af mad.

Voksne
Fiasp® maltidsdoser skal tages lige inden maltidets start (0-2 minutter fgr), men det er muligt at tage
det op til 20 minutter efter maltidets start.

Bgrn

Fiasp® maltidsdoser skal tages lige inden maltidets start (0—2 minutter fgr), med mulighed for at tage
det op til 20 minutter efter maltidets start, i situationer hvor der er usikkerhed omkring, hvad barnet
kommer til at spise. Sperg din laege til rads omkring sddanne situationer.

Hvis du vil &ndre din sedvanlige kost, skal du farst tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, da en kostendring kan e&ndre dit insulinbehov.

Nar du bruger anden medicin, skal du sparge lzegen, om behandlingen skal justeres.

Brug til ldre patienter (65 ar eller derover)
Dette legemiddel kan bruges til zldre patienter. Tal med lzegen om &ndringer 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 leegen om a&ndringer i din dosis.

Injektion af Fiasp®

Dette leegemiddel er kun egnet til injektion under huden (subkutant). Du ma kun bruge en pumpe, der

er beregnet til at blive brugt sammen med denne cylinderampul.

o Far du bruger PumpCart® cylinderampullen i din pumpe forste gang, skal legen eller
sygeplejersken have givet dig detaljerede instruktioner.

. Tal med laegen, hvis du har behov for at injicere dit insulin pa en anden made.

Hvor du skal injicere

. Normalt skal du injicere dit insulin foran pa maveskindet (abdomen). Men hvis din lzege
anbefaler det, kan du bruge overarmen.

. Injicér ikke leegemidlet i en blodare eller muskel.

. Nar du udskifter infusionssattet (slange og nal), skal du sgrge for, at &endre det sted, hvor du

indsztter nalen. Det kan nedsette risikoen for at fa forandringer under huden (se punkt 4,
"Bivirkninger").

Brug ikke Fiasp®
. hvis du taber, beskadiger eller knuser cylinderampullen eller enheden, der indeholder
cylinderampullen. Returnér den til leverandgren.
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. hvis cylinderampullen ikke har vaeret opbevaret korrekt (se punkt 5 ”Opbevaring”).
. hvis insulinet ikke er klart og farvelast (men f.eks. er uklart).

Du kan se en detaljeret vejledning om, hvordan du bruger din PumpCart® pa den anden side af denne
indleegsseddel.

Hvordan du skal injicere Fiasp®

. Laes og falg pumpens brugervejledning, der faglger med insulinpumpen.

. Sarg for at bruge et infusionssat (slange og nal), der passer til din insulinpumpe.

. Kontrollér navnet og styrken pa cylinderampullens etiket (PumpCart®) for at sikre dig, at det er
Fiasp®.

. Du ma ikke dele infusionssettet (slange og nal) og PumpCart® cylinderampullen med andre.

. Udskiftning af infusionsszttet (slange og nal) skal ske i overensstemmelse med anvisningerne i
produktinformationen, som falger med infusionssattet.

Hvis pumpesystemet svigter
Du skal altid have et alternativt indgivelsessystem til dit insulin, sa du kan injicere under huden (for
eksempel en injektionspen eller sprgjter) i tilfeelde af, at pumpen svigter.

Hvis du har brugt for meget Fiasp®
Hvis du bruger for meget insulin, kan dit blodsukker blive for lavt (hypoglykaemi) — 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 (hyperglykaemi). Se punkt 4
under “’For hejt blodsukker”.

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

. Serg for altid at have ekstra cylinderampuller med Fiasp®.

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

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

Hvis du holder op med at bruge Fiasp®

Du ma ikke holde op med at bruge insulin uden ferst at have talt med din leege om det. Hvis du holder
op med at bruge insulin, kan det fare til meget hgjt blodsukker (alvorlig hyperglykaemi) 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 leegemiddel kan som alle andre leegemidler 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). Hypoglykemi kan vaere meget alvorligt. Hvis dit blodsukker
falder for meget, kan du besvime. Alvorlig hypoglykami 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 leegemiddel og straks kontakte alarmcentralen.

Tegn pa en alvorlig allergisk reaktion kan omfatte, at:
. lokale reaktioner (f.eks. udsleet, radme og klge) spreder sig til resten af din krop
. du pludselig faler dig darlig og sveder



. du begynder at kaste op
. du far andedreetsbesveer
. du far hurtige hjerteslag (puls) eller fgler dig svimmel.

Allergiske reaktioner sasom hududslat over hele kroppen og havelse i ansigtet, kan forekomme.
Dette er ikke almindeligt og kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100 behandlede. Kontakt laegen
hvis symptomerne forverres eller hvis de ikke forbedres indenfor fa uger.

Hudforandringer pa injektionsstedet: Hvis du injicerer insulin pa samme sted, kan fedtveevet enten
skrumpe (lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi) (dette er ikke almindeligt og kan forekomme hos
feerre 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 vare, 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 vere udslat, redme, en betendelseslignende reaktion, bla marker, irritation, smerte
og klge. Reaktionerne forsvinder normalt efter fa dage.

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

Generelle bivirkninger ved insulinbehandling inklusive Fiasp®

»  For lavt blodsukker (hypoglykeemi) (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, slaret tale, hurtige hjerteslag (puls), koldsved, kold bleg hud, kvalme, usaedvanlig stor
sultfornemmelse, ufrivillig rysten eller nervgsitet eller bekymring, unormal treethed, svaghed og
desighed, 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) og justér insulinmangden eller stop din
pumpe.

. 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 fortssette med din insulinbehandling, som du plejer.

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

Fortal dem, at hvis du besvimer, skal de:

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

. straks tilkalde legehjeelp

. 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 hospitalet.

Huvis 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 medfere dgden.

Tal med lzegen, hvis:

. dit blodsukker har veret 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 &ndre 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 tilstreekkeligt 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 traethed, mundterhed, frugtagtig (acetonelugtende) ande, hyppigere
vandladning, tarst, appetitlgshed, 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 vaerste fald medfare daden.

Hvad du skal gere, hvis du far for hgjt blodsukker

. Mal dit blodsukker.

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

. Sgg straks leegehjelp, hvis du har ketoner i urinen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

For ibrugtagning
Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses. Ma ikke opbevares tet pa fryseelementet. Opbevar
cylinderampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Under brug eller medbragt som reserve

o Ma ikke opbevares i kaleskab under brug.

o Du kan opbevare din cylinderampul (PumpCart®) ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i op til
2 uger.

o Derefter kan den bruges i op til 7 dage under 37°C i en pumpe, der er beregnet til brug med
denne cylinderampul.

o Opbevar altid PumpCart® cylinderampullen i yderpakningen indtil den skal bruges for at
beskytte den mod skader. Beskyt altid cylinderampullen mod lys under brug.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fiasp® indeholder:

. Aktivt stof: Insulin aspart. 1 ml injektionsvaeske indeholder 100 enheder insulin aspart. Hver
cylinderampul indeholder 160 enheder insulin aspart i 1,6 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 injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Fiasp® er en klar, farvelgs og vandig injektionsvaeske, oplgsning i en cylinderampul.

Pakningsstarrelser med 5 eller en multipakning med 25 (5 pakninger med 5) cylinderampuller med
1,6 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 08/2021

Andre informationskilder

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

Fiasp® og PumpCart® er varemerker ejet af Novo Nordisk A/S, Danmark
Accu-Chek® er et registreret varemarke ejet af Roche Diabetes Care GmbH
YpsoPump® er et registreret varemerket ejet af TecPharma Licensing AG

© 2021
Novo Nordisk A/S
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Vejledning i brugen af Fiasp® PumpCart® fyldt cylinderampul.

Brug kun Fiasp® PumpCart® med et insulin-infusionspumpesystem, som er beregnet til brug

med denne cylinderampul, sdsom Accu-Chek® Insight- og YpsoPump®-insulinpumper.

. Ma ikke bruges med andre enheder, der ikke er beregnet til PumpCart® cylinderampullen.

. Det skyldes, at det kan medfare forkert insulindosering og medfgare for hgjt blodsukker
(hyperglykemi) eller for lavt blodsukker (hypoglykemi).

Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du bruger din PumpCart® cylinderampul.

Laes ogsa brugervejledningen til pumpen, som fglger med din insulinpumpe.

. PumpCart® cylinderampullen er klar til brug direkte i pumpen.

. PumpCart® cylinderampullen indeholder 1,6 ml insulin aspart injektionsvaeske, svarende til
160 enheder.
. Dette leegemiddel ma aldrig blandes med andre leegemidler.

. PumpCart® cylinderampullen ma ikke genopfyldes. Nar den er tom, skal den kasseres.
. Sgrg for altid at have en ekstra PumpCart® cylinderampul som reserve.

. PumpCart® cylinderampullen ma aldrig bruges i en insulinpen, da dette kan medfare forkert
dosering.

. Beskyt PumpCart® cylinderampullen mod for hgj varme og lys under opbevaring og brug.

. Opbevar PumpCart® cylinderampullen utilgeengeligt for andre, iser barn.

Stempel
——— Hvidt band

—_—

1. Klarggring inden du seetter en PumpCart® cylinderampul i din pumpe

Lad en PumpCart® cylinderampul opna stuetemperatur.

. Tag PumpCart® cylinderampullen ud af pakningen og blisterpakningen.

. Kontrollér etiketten for at sikre, at det er en Fiasp® PumpCart® cylinderampul.
. Kontrollér udlgbsdatoen — den star pa etiketten og pa pakningen.
. Kontrollér altid, at PumpCart® cylinderampullen ser ud som den skal (billede A). Du ma ikke

bruge den, hvis du kan se skader eller leekage, eller hvis stemplet har flyttet sig, sa bunden af
stemplet er synligt over det hvide band. Dette kan skyldes, at insulinet er leekket. Pa billede A er
stemplets bund gemt bag det hvide band, som det skal veere. Hvis du har mistanke om, at
PumpCart® cylinderampullen er beskadiget, skal du returnere den til din leverandar.



Kontrollér, at insulinet i PumpCart® cylinderampullen er klart og farvelgst. Hvis insulinet ser
uklart ud, ma du ikke bruge PumpCart® cylinderampullen. Cylinderampullen kan indeholde
sma bobler.

2. Indsaetning af en ny Fiasp® PumpCart® cylinderampul i din pumpe

Folg anvisningerne i pumpens brugervejledning for at indsette en ny PumpCart®
cylinderampul i din pumpe.

Indseet en PumpCart® cylinderampul i pumpens holder til cylinderampullen. Stemplet skal ind
farst.

Tilslut infusionssattet med PumpCart® cylinderampullen ved at fastggre adapteren pa pumpen.

Felg instruktionerne i pumpens brugervejledning for at fortseette med at bruge pumpen.

3. Udtagning af en tom Fiasp® PumpCart® cylinderampul fra pumpen

Folg instruktionerne i pumpens brugervejledning for at tage en tom PumpCart® cylinderampul
ud af pumpen.

Fjern infusionssatsadapteren fra den tomme PumpCart® cylinderampul.

Kassér den tomme PumpCart® cylinderampul og det brugte infusionssat som anvist af leegen
eller sygeplejersken.

Falg trinene, der er beskrevet i punkt 1 og 2 for at klargare og is&tte en ny PumpCart®
cylinderampul i pumpen.
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