FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fiasp PumpCart

100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
insulin aspart

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fiasp

3. Hur du anvander Fiasp

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fiasp ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Fiasp ar och vad det anvands for

Fiasp ar ett insulin med snabbverkande blodsockersdnkande effekt. Fiasp ar en injektionslésning som
innehaller insulin aspart och anvands for att behandla diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran
1 ars alder. Diabetes &r en sjukdom dar kroppen inte producerar tillrackligt med insulin for att halla
blodsockernivan under kontroll. Behandling med Fiasp hjalper till att férebygga komplikationer av diabetes.

Om PumpCart
PumpCart cylinderampull anvands i en insulinpump som ar utformad att anvandas med denna
cylinderampull:

® Det tacker hela ditt dagliga insulinbehov - bade behovet av basinsulin under hela dagen och
maltidsinsulin (bolus).

® |nnan du anvander en PumpCart cylinderampull i pumpen maste din lakare eller sjukskoterska ge dig
noggranna instruktioner.

Behovet av basinsulin (under hela dagen):
Nar du anvander Fiasp i en pump kommer ditt insulin tillféras kontinuerligt till din kropp.

® Detta tacker ditt behov av insulin under hela dagen.
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® | 3s noggrant manualen (bruksanvisningen) for pumpen innan du staller in eller andrar
basinsulin-hastigheten.

® Om du stannar pumpen, var medveten om att insulineffekten gradvis kommer att minska under 3 till
5 timmar.

Behovet av maltidsinsulin (bolus):

® Ta ditt maltidsinsulin strax (O till 2 minuter) innan maltiden inleds, med mojlighet att ta det upp till 20
minuter efter att maltiden startat (se avsnitt 3, Hur du anvander Fiasp).
Maximal effekt uppnas mellan 1 och 3 timmar efter bolusdosen.
Effekten varar i 3 till 5 timmar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fiasp

Anvand inte Fiasp

® om du ar allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare,apoteksperrsonal eller sjukskdterska innan du anvander Fiasp. Var speciellt uppmarksam
pa foljande:

® | 3gt blodsocker (hypoglykemi) - Om ditt blodsocker ar for 1agt, folj raden for 1agt blodsocker i avsnitt
4 "Eventuella biverkningar”. Fiasp bdrjar sanka blodsockret snabbare an andra snabbverkande
insuliner. Om |agt blodsocker uppstar, kan du uppleva det tidigare efter att du har tagit Fiasp.

® Hogt blodsocker (hyperglykemi) - Om ditt blodsocker ar for hogt, folj raden for hdgt blodsocker i
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.
Byte fran andra insulinpreparat - Din |&kare kan behdva ge dig rdd angdende din insulindos.
Om din insulinbehandling kombineras med pioglitazon (ldakemedel fér behandling av typ 2 diabetes
som tas via munnen) - Beratta for din Iakare snarast om du far tecken pa hjartsvikt, t ex onormal
andfaddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem).

® (Ogonsjukdom - Snabb forbattring av blodsockerkontroll kan leda till tillfallig forsamring av
diabetesrelaterad 6gonsjukdom, t ex diabetesretinopati.

® Smarta pa grund av nervskada - Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt, kan du fa
nervrelaterad smarta. Denna ar oftast tillfallig.

® Svullnad runt lederna - Nar du inleder behandlingen kan det ansamlas for mycket vatska i kroppen.
Det orsakar svullnad runt vrister och andra leder. Detta ar oftast kortvarigt.

® Sikerstall att du anvander ratt insulintyp - kontrollera alltid etiketten pa insulinet innan varje
injektion for att undvika oavsiktliga férvaxlingar av olika insulinprodukter.

® Insulinbehandling kan orsaka att kroppen producerar antikroppar mot insulin (dmne som kan agera
mot insulin). Dock ar det mycket ovanligt att en andring av din insulindos behdévs.

Om du har dalig syn, se avsnitt 3 "Hur du anvander Fiasp”.

Vissa tillstand och aktiviteter kan paverka hur mycket insulin du behéver. Tala med lakare:

® om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skdldkorteln.
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om du motionerar mer &n vanligt eller vill &ndra din vanliga kost, eftersom det kan paverka din
blodsockerniva.
om du blir sjuk, fortsatt ta ditt insulin och tala med lakare.

om du reser utomlands kan resande dver tidszoner paverka ditt behov av insulin och tidpunkterna for

injektion.

Vid anvandning av Fiasp rekommenderas starkt att [akemedlets namn och tillverkningssatsnummer for
varje férpackning dokumenteras for att bibehalla ett register éver anvanda tillverkningssatsnummer.

Fiasp PumpCart ska bara anvandas med féljande infusionspumpsystem: Accu-Check Insight och YpsoPump
insulinpumpar. Den far inte anvandas med andra pumpar eftersom det kan ge dig fel insulindos och leda till
hogt eller 1agt blodsocker.

Hudférandringar vid injektionsstallet

For att bidra till att férhindra forandringar i fettvavnaden under huden, t ex hudfértjockning, hudskrumpning
eller knutor under huden, ska du hela tiden vaxla injektionsstalle. Det kan handa att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor eller i ett fortjockat eller skrumpnat omrade (se "Hur du
anvander Fiasp”). Kontakta Idkaren om du marker hudférandringar pa injektionsstallet och innan du byter
injektionsstalle om du for tillfallet injicerar i ett paverkat omrade. Lakaren kan rada dig att kontrollera
blodsockret oftare och att justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel rekommenderas inte till barn under 1 ars alder.

Andra lakemedel och Fiasp

Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och det kan innebéra att din insulindos behéver andras.

Nedan foljer en lista dver de vanligaste lakemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

andra ldkemedel mot diabetes (tabletter eller som injektion)
sulfonamidantibiotika (anvands for att behandla infektioner)

anabola steroider (t ex testosteron)

betablockerare (anvands for att behandla hdgt blodtryck eller angina (karlkramp).
salicylater (anvands for att lindra smarta och sanka feber)

MAO-hammare (anvands for att behandla depression)

ACE-hammare (mot vissa hjartproblem eller hégt blodtryck).

Din blodsockerniva kan hojas (hyperglykemi) om du tar:

danazol (lakemedel som paverkar agglossning)

p-piller

skoéldkoértelhormoner (mot skéldkortelsjukdomar)

tillvaxthormon (mot tillvaxthormonbrist)

glukokortikoider (t ex kortison mot inflammation)

sympatomimetika (t ex epinefrin (adrenalin), salbutamol eller terbutalin mot astma))

tiazider (mot hogt blodtryck eller om din kropp behaller for mycket vatska (vatskeansamling)).
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Oktreotid och lanreotid - anvands fér behandling av en sallsynt sjukdom med éverproduktion av
tillvaxthormon (akromegali). Dessa kan antingen hoja eller sanka din blodsockerniva.

Om nagot av ovanstdende galler dig (eller om du ar osaker) ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Fiasp med alkohol

Om du dricker alkohol kan ditt insulinbehov forandras, eftersom blodsockernivan kan stiga eller sjunka. Du
bor darfor kontrollera din blodsockerniva oftare an vanligt.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta l[akemedel. Detta lakemedel kan anvandas under graviditet, men din insulindos kan behéva
andras under graviditet och efter férlossningen. Mangden insulin som du vanligtvis behdver minskar under
de forsta 3 manaderna av graviditeten och okar for de aterstdende 6 manaderna. Det behévs noggrann
kontroll 6ver din diabetes under graviditeten. Att undvika for 1agt blodsocker (hypoglykemi) ar sarskilt
viktigt for ditt barns halsa. Efter att du har fott ditt barn kommer dina insulinbehov troligen aterga till vad
de var innan din graviditet.

Det finns inga begransningar fér behandling med Fiasp under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lagt blodsocker kan paverka din formaga att kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner. Lagt
blodsocker kan paverka din koncentrations- och reaktionsformaga. Det kan vara farligt for dig sjalv och
andra. Fraga lakare om det ar lampligt att du kor bil om:

® du ofta far Iagt blodsocker
® du tycker det ar svart att kanna igen tecken pa lagt blodsocker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fiasp

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Fiasp

Om du &r blind eller har dalig syn och inte kan Iasa skarmen pa pumpen, ska du inte anvanda denna pump
utan hjalp. Ta hjalp av ndgon som har god syn och vet hur man anvander pumpen.

Dos och nar du ska anvanda Fiasp

Anvand alltid ditt insulin och justera doserna av ditt basinsulin och maltidsinsulin (bolus) enligt Idkarens
anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osaker.

* Justera ditt maltidsinsulin (bolus) utifran dina blodsockermatningar och ditt maltidsintag.

Vuxna

Fiasp maltidsdoser ska tas precis innan (O till 2 minuter) maltiden inleds, med méjlighet att ta det upp till 20
minuter efter att maltiden startat.

Barn
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Fiasp maltidsdoser ska tas precis innan (0 till 2 minuter) maltiden inleds, med méjlighet att ta det upp till 20
minuter efter att maltiden startat i situationer nar det ar osakert hur barnet kommer att dta. Radfraga
lakare angdende dessa situationer.

Om du vill andra dina kostvanor, radgdr férst med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, eftersom
andrade kostvanor kan andra ditt behov av insulin.

Nar du anvander andra lakemedel, frdga ldkaren om din behandling behéver justeras.

Anvandning hos aldre patienter (65 ar eller dldre)
Detta ldakemedel kan anvandas av aldre patienter. Tala med Idkaren om férandringar av din dos.

Om du har problem med njurarna eller levern
Om du har problem med njurarna eller levern kan du behéva kontrollera din blodsockerniva oftare. Tala
med lakaren om férandringar av din dos.

Fiasp injektion
Detta Iakemedel ska endast injiceras under huden (subkutan injektion). Anvand endast en pump som ar
utformad for att anvandas med denna cylinderampull.

® |nnan du anvander PumpCart cylinderampull i pumpen maste din I&kare eller sjukskdterska ha gett
dig detaljerade instruktioner.
® Tala med lakare om du behdver injicera ditt insulin pa ett annat satt.

Var du injicerar

® Normalt kommer du injicera ditt insulin pa framsidan av midjan (buken). Om din lakare
rekommenderar det kan du anvanda din 6verarm.
Injicera inte i ett blodkarl eller en muskel.
Nar du byter infusionsset (slangar och nal), ska du vara noga med att byta injektionsstalle for nalen.
Detta kan minska risken for att utveckla férandringar under huden (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”).

Anvand inte Fiasp

® Om cylinderampullen eller hjalpmedlet som innehaller cylinderampullen som du anvander tappas,
skadas eller krossas. Lamna i sa fall tillbaka det till apoteket/inképsstallet.
Om cylinderampullen inte har férvarats korrekt (se avsnitt 5 "Hur Fiasp ska férvaras”).
Om insulinet inte ar klart (t ex ar grumligt) och farglést.

Detaljerad bruksanvisning om hur du anvander din PumpCart finns pa andra sidan av denna bipacksedel.

Hur du injicerar Fiasp

Las och félj pumpmanualen (bruksanvisningen) som medféljer din insulinpump.

Anvand ett infusionsset (slang och nal) som passar din insulinpump.

Kontrollera namnet och styrkan pa cylinderampullens etikett (PumpCart) for att férvissa dig om att
det ar Fiasp.

Infusionsset (slangar och nal) och PumpCart cylinderampull far inte delas med andra.

Byte av infusionsset (slangar och nal) maste gdras enligt instruktioner i produktinformationen som
medfobljer infusionssetet.
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Vad du ska géra om pumpsystemet inte fungerar
Se till att du alltid har en alternativ metod tillganglig for att kunna injicera ditt insulin under huden (till
exempel en injektionspenna eller sprutor) om pumpsystemet inte fungerar

Om du har anvant for stor mangd av Fiasp

Om du anvander fér mycket insulin kan ditt blodsocker bli for 1agt (hypoglykemi). Se raden i avsnitt 4 under
”Lagt blodsocker”.

Om du har glomt att anvanda Fiasp

Om du glémmer att anvanda insulin, kan blodsockernivan bli fér hog (hyperglykemi). Se avsnitt 4 under
"Hogt blodsocker”.

Tre enkla steg som kan hjalpa till att undvika for 1agt eller hogt blodsocker &r:

Ha alltid cylinderampuller med Fiasp i reserv.

Ha alltid med dig ndgot som visar att du har diabetes.

Ha alltid med dig produkter som innehaller socker. Se avsnitt 4 under "Sa goér du om du far lagt
blodsocker”.

Om du slutar att anvanda Fiasp

Sluta inte att anvanda insulin utan att forst tala med lakare. Om du slutar att anvanda insulin kan det leda
till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och ketoacidos (ett tillstand med for hdg surhetsgrad i
blodet som potentiellt kan vara livshotande). Se symtom och rad i avsnitt 4 under "Hdogt blodsocker”.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar mycket vanligt vid insulinbehandling (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare). Det kan vara mycket allvarligt. Om din blodsockerniva sjunker fér mycket kan du bli
medvetslds. Allvarlig hypoglykemi kan ge hjarnskador och vara livshotande. Om du har symtom pa lagt
blodsocker ska du omedelbart se till att blodsockernivan hojs. Se raden nedan under "Lagt blodsocker”.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion (inklusive en anafylaktisk chock) mot insulin eller nagot av
innehallsamnena i Fiasp (hur ofta detta férekommer ar inte kant), ska du sluta att anvanda detta lakemedel
och kontakta akutvarden omedelbart.

Tecken pa en allvarlig allergisk reaktion kan innefatta:

lokala reaktioner (t ex hudutslag, rodnad och kldda) spridda till andra delar av kroppen
du kénner dig plétsligt sjuk och svettas

du borjar krakas

du far svart att andas

du far hjartklappning eller kanner dig yr.

Allergiska reaktioner som exempelvis hudutslag dver stérre delar av kroppen och svullnad i ansiktet kan
férekomma. Dessa ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare. Kontakta lakare
om symtomen blir varre eller om du inte ser nagon forbattring inom nagra veckor.
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Hudférandringar pa injektionsstallet: Om du injicerar insulin pa samma stalle kan fettvavnaden antingen
skrumpna (lipoatrofi) eller fértjockas (lipohypertrofi) (dessa ar mindre vanliga och kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos. Hur ofta detta forekommer ar inte kant). Det kan handa att insulinet inte
fungerar lika bra om du injicerar i ett omradde med knutor eller i ett fértjockat eller skrumpnat omrade. Byt
injektionsstalle for varje injektion for att férhindra dessa hudférandringar.

Andra biverkningar omfattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Reaktion pa administreringsstallet: Det kan forekomma lokala reaktioner vid det stalle dar du ger dig sjalv
injektionen. Det kan bland annat vara féljande symtom: hudutslag, rodnad, inflammation, blamarken,
irritation, smarta och klada. Reaktionerna férsvinner vanligtvis efter nagra dagar.

Hudreaktioner: Tecken pa allergi pa huden, exempelvis eksem, hudutslag, klada, nasselutslag och dermatit
kan férekomma.

Allmanna effekter av insulinbehandling inklusive Fiasp

« Lagt blodsocker (hypoglykemi) (mycket vanlig)

Du kan 3 I3gt blodsocker om du:

Dricker alkohol, anvander fér mycket insulin, motionerar mer an vanligt, ater for lite eller hoppar 6ver en
maltid.

Varningssignaler vid 13gt blodsocker - dessa kan komma plétsligt:

Huvudvark; sluddrigt tal; hjartklappning; kallsvettning; sval och blek hud; illamaende; stark hungerkansla;
darrningar eller nervositet/oroskanslor; kansla av ovanlig trotthet, svaghet och dasighet; forvirring;
koncentrationssvarigheter; kortvarig synférandring.

Sa gor du om du far lagt blodsocker

® Om du ar vid medvetande, behandla ditt Idga blodsocker omedelbart med 15-20 g snabbverkande
kolhydrater: &t druvsockertabletter eller ndgot annat mellanmal som innehaller mycket socker, t ex
fruktjuice, godis eller kakor (ha for sékerhets skull alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal
med mycket socker i) och justera insulininfusionen eller stanna pumpen.

® Det rekommenderas att du dterigen mater din blodglukosniva efter 15-20 minuter och behandlar dig
igen om din blodsockerniva fortfarande ar under 4 mmol/l.

® Vanta tills tecknen pa Iagt blodsocker har gatt 6ver eller att din blodsockerniva har stabiliserats.
Fortsatt sedan med insulinbehandlingen som vanligt.

Sa ska andra géra om du forlorar medvetandet
Beréatta for alla som du umgas med att du har diabetes. Beratta fér dem vad som kan handa om ditt
blodsocker blir fér 1agt, t ex att du kan forlora medvetandet.

Berédtta for dem att om du skulle férlora medvetandet, maste de géra foljande:

® vanda dig pa sidan for att undvika kvavning
® genast se till att du far lakarvard
® inte ge dig nagot att ata eller dricka eftersom du kan kvavas.

Du kan aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med glukagon. En sadan injektion far bara ges
av en person som kanner till hur man gor.
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® Om du far glukagon kommer du att behdva socker eller ett mellanmal som innehaller socker, sa snart
du aterfar medvetandet.
® Om du inte reagerar pa glukagoninjektionen maste du behandlas pa sjukhus.

Om allvarligt lIagt blodsocker inte behandlas, kan det med tiden orsaka hjarnskador. Dessa kan bli kort- eller
langvariga. Lagt blodsocker kan till och med orsaka dédsfall.

Tala med lakare om:

du har fatt sa Iagt blodsocker att du forlorat medvetandet
du har fatt en injektion med glukagon
du har haft for 1agt blodsocker ndgra ganger den senaste tiden.

Dosen eller tidpunkterna for dina insulininjektioner, dina maltider eller motionsvanor kan behdva andras.

 Hégt blodsocker (hyperglykemi)

Du kan fa hogt blodsocker om du:

Ater mer eller motionerar mindre an vanligt, dricker alkohol, far infektion eller feber, inte har anvant
tillrdckligt med insulin, regelbundet anvander for lite insulin, gldmmer att anvanda ditt insulin eller slutar att
anvanda insulin.

Varningssignaler vid hogt blodsocker - dessa uppstar oftast gradvis:

Rodnande hud; torr hud; dasighet eller trétthet; muntorrhet; fruktluktande (acetonliknande) andedrakt; du
behover kissa oftare; torst; aptitloshet; illamaende eller krakningar.

Dessa tecken kan tyda pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas ketoacidos. Det innebar for hog
surhetsgrad i blodet eftersom kroppen bryter ner fett istallet fér socker. Om det inte behandlas kan det leda
till diabeteskoma och sa smaningom déd.

Sa gor du om du far hogt blodsocker

Testa din blodsockerniva.

Ta en korrigeringsdos insulin om du fatt lara dig hur du ska géra det.
GOr ett ketontest pa urinen.

S6k omedelbart medicinsk hjalp om du har ketoner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fiasp ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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Fore férsta anvandningen:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara kylelementet. Cylinderampullen ska férvaras i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter forsta Oppnandet eller om medford som reserv:

Forvaras i skydd mot kyla under anvandning.
Du kan férvara din cylinderampull (PumpCart) i rumstemperatur (vid hégst 30°C) i upp till 2 veckor.
Efter det kan den anvandas i upp till 7 dagar vid hogst 37°C i en pump som ar utformad att anvandas
med denna cylinderampull.

® Forvara PumpCart cylinderampull i ytterkartongen tills den ska anvandas for att skydda den fran
skada. Skydda alltid cylinderampullen mot ljus under anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen &r insulin aspart. 1 ml I6sning innehaller 100 enheter insulin aspart. Varje
cylinderampull innehaller 160 enheter insulin aspart i 1,6 ml 16sning.

® Qvriga innehdllsamnen &r fenol, metakresol, glycerol, zinkacetat, dinatriumfosfatdihydrat,
argininhydroklorid, nikotinamid (vitamin B3), saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (fér pH

-justering) (se slutet av avsnitt 2 under "Viktig information om nagra innehalisamnen i Fiasp”) samt
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fiasp ar en klar, farglds och vattenaktig injektionsvatska, 16sning, i en cylinderampull.

Forpackningsstorlekar: 5 cylinderampuller eller en multipelférpackning med 25 (5 férpackningar med 5)
cylinderampuller om 1,6 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé,
DK-2880 Bagsveerd, Danmark

Vand nu pa bladet for information om hur PumpCart anvands.
Denna bipacksedel andrades senast 08/2021

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

Bruksanvisning for Fiasp PumpCart férfylld cylinderampuill.
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Fiasp PumpCart ska endast anvandas med en infusionspump for insulin som ar utformad for att anvandas
med denna cylinderampull, sdsom Accu-Chek Insight och YpsoPump insulinpumpar.

® Anvand inte med andra hjalpmedel som inte ar utformade for PumpCart cylinderampull.
® Detta eftersom det kan leda till felaktig insulindosering och i sin tur for hogt blodsocker (
hyperglykemi) eller for 1agt blodsocker (hypoglykemi).

Las nedanstdende instruktioner noga innan du anvander din PumpCart cylinderampull.

Las aven manualen for pumpen (bruksanvisningen) som foljer med din insulinpump.

PumpCart cylinderampull ar fardig att anvandas direkt i pumpen.

PumpCart cylinderampull innehaller 1,6 ml insulin aspart 16sning, vilket motsvarar 160 enheter.
Lakemedlet ska aldrig blandas med nagot annat lakemedel.

Aterfyll inte PumpCart cylinderampull. Nar den ar tom maste den kasseras.

Se alltid till att du har en extra PumpCart cylinderampull tillganglig.

PumpCart cylinderampull far aldrig anvandas i en insulinpenna eftersom det kan leda till feldosering.
PumpCart cylinderampull ska skyddas mot stark varme och ljus under forvaring och anvandning.
PumpCart cylinderampull ska férvaras utom syn- och rackhall fér andra, speciellt barn.

e
)
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1. Innan en PumpCart cylinderampull satts in i din pump

Se till att PumpCart cylinderampullen har rumstemperatur.

Ta ut PumpCart cylinderampullen ur kartongen och blisterférpackningen.

Kontrollera pa etiketten att det ar en Fiasp PumpCart cylinderampull.

Kontrollera utgangsdatum, anges pa etiketten och kartongen.

Kontrollera alltid att PumpCart cylinderampullen ser ut som den ska (bild A). Anvand den inte om den
har nagra synliga skador eller lackage, eller om kolven flyttats sa att botten av kolven syns éver det
vita strecket pa etiketten. Detta kan vara ett resultat av insulinlackage. Pa bild A &r botten av kolven
skymd bakom det vita strecket pa etiketten som den ska vara. Om du misstanker att PumpCart
cylinderampullen ar skadad, lamna tillbaka den till apoteket/inkdpsstallet.

® Kontrollera att insulinet i PumpCart cylinderampullen ar klart och farglést. Om insulinet ser grumligt
ut ska PumpCart cylinderampullen inte anvandas. Cylinderampullen kan innehalla sma luftbubblor.

2. Insattning av en ny Fiasp PumpCart cylinderampull i din pump

® F§lj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for att satta i en ny PumpCart cylinderampull i
pumpen.
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Satt i en PumpCart cylinderampull i pumpens behallare for cylinderampull. Kolven ska in forst.
Koppla ihop infusionssetet med PumpCart cylinderampullen genom att ansluta adaptern pa din
pump.

Folj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for fortsatt anvandning av din pump.

3. Ta ur en tom Fiasp PumpCart cylinderampull ur din pump

11

Folj instruktionerna i pumpens bruksanvisning for att ta ur en tom PumpCart cylinderampull ur
pumpen.

Ta bort infusionssetsadaptern fran den tomma PumpCart cylinderampullen.

Kassera den tomma PumpCart cylinderampullen och det anvanda infusionssetet enligt instruktioner
fran lakare eller sjukskoterska.

Folj stegen som beskrivits i avsnitt 1 och 2 for att férbereda och satta in en ny PumpCart
cylinderampull i din pump.
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