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 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 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 u¢inkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek 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 dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku. Diabetes je onemocnéni, pti némz télo
neprodukuje dostatek inzulinu ke kontrole hladiny cukru v krvi. Lécba piipravkem Fiasp pomaha
zabranit komplikacim diabetu.

Ptipravek Fiasp ma byt podan nejdiive 2 minuty pied zacatkem 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 pripravek Fiasp pouzivat

Nepouzivejte pripravek Fiasp
* jestlize jste alergicky(4) na inzulin aspart nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fiasp se porad’te se svym lékarem, 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 pfipad 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 diive.



. 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

ucéinky*.

. Ptevedeni z jinych inzulinovych 1é¢ivych piipravkl — je mozné, ze Vam V4as Iékat 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 lékare, pokud se u Vas objevi
priznaky srde¢niho selhani, jako je neobvykla dusnost nebo rychly narist 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 zpiisobené diabetem, jako je diabetick4 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 kloubtli — kdyZz za¢nete 1€k 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 Stitek
inzulinu, abyste predesel(a) ndhodné zaméné inzulinovych piipravki.

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

proti inzulinu). Jen velmi zfidka to v§ak vyzaduje zménu davky inzulinu.

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 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.

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 tkan¢ pod kizi, 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 lékare, 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. Vas 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 pripravki, 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)

. sulfonamidové antibiotika (pouzivana k 1écb¢ infekci)

. anabolické steroidy (jako napiiklad testosteron)

. betablokatory (pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)



. salicylaty (pouzivané ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky)

. inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) (pouzivané k 1é¢b¢ deprese)

. inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (pouZzivané k 1écbé nekterych potizi se
srdcem nebo vysokého krevniho tlaku)

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

. danazol (I€k piisobici na ovulaci)

. peroralni antikoncepci (pilulky ke kontrole poceti)

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

. rustovy hormon (pii nedostatku rstového hormonu)

. glukokortikoidy jako napf. ,,kortizon* (k 1écb¢ zanéti)

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

vody (retence vody))

Oktreotid a lanreotid — pouzivané k 16¢bé vzacného stavu spojeného s prili§ 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. Mé€l(a) byste si proto hladinu cukru v krvi kontrolovat ¢astéji, nez bézné
Cinite.

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 1ze pouzivat béhem
téhotenstvi, avSak davka inzulinu mtize béhem téhotenstvi a po porodu vyzadovat tpravu. Mnozstvi
inzulinu, které potfebujete, obvykle klesa béhem prvnich 3 mésicti té¢hotenstvi a po zbyvajicich

6 mésicu se zvysuje. V té€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 potfebovala pred té¢hotenstvim.

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

3.  Jak se pripravek Fiasp pouziva

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

Kdy se pripravek Fiasp pouziva



Fiasp je inzulin podavany v ¢ase jidla.

Dospéli: Fiasp ma byt podan ptimo (0-2 minuty) pted zacatkem jidla s moznosti podani nejdéle do
20 minut od zacatku jidla.

Déti: Fiasp ma byt podan piimo (0-2 minuty) pfed 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.

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 pripravku Fiasp budete pfi kazdém jidle potebovat,

. 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, Iékarnikem 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.
. pred 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/l mg/dl
méné nez 4 méné nez 71 snizeni davky
o 1 jednotku
4-6 71-108 bez tpravy davky
vice nez 6 vice nez 108 navyseni davky
o 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 diikladné pouceni zdravotnickym
pracovnikem.

Kam si aplikovat injekei
. 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 ménite, aby se snizilo riziko vzniku zmén pod kizi
(viz bod 4).

Nepouzivejte pripravek Fiasp

. Pokud je ochranné vi¢ko injekéni lahvi¢ky uvolnéné nebo chybi. Injekéni lahvicka ma 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 pripravek Fiasp
uchovavat®).
. Jestlize inzulin neni ¢iry (napf. je zakaleny) a bezbarvy.

Jak si aplikovat injekci pripravku Fiasp
Pted prvnim pouzitim piipravku Fiasp Vam vas l1ékat 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 injekeni 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 injek¢ni stiikacky. Vytdhnéte 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 ptipadé nemoci, vysoké nebo nizké
hladiny cukru v krvi nebo v ptipadé selhani inzulinového infuzniho pumpového systému. Jestlize
pouzivate ptipravek Fiasp z injek¢ni lahvicky v infuznim pumpovém systému, lze jej pouZzivat
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 kizi v misté, kam mé byt zavedena
jehla, abyste zabranil(a) infekci v misté infuze.

. Kdyz napliiujete novy zdsobnik, ujistéte se, Ze v injek¢ni stiikacce ani v hadi¢kach neztstaly
velké vzduchové bubliny.

. Vymeéna infuzni soupravy (hadicky 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 mél(a) mit vzdy ndhradni moznost pro aplikaci
inzulinu formou podkozni injekce (naptiklad inzulinové pero nebo injekéni stiikacky).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fiasp, nezZ jste mél(a)
Pokud pouZijete ptili§ velké mnoZzstvi inzulinu, mtize Vase hladina cukru v krvi poklesnout na pfili§

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Fiasp



Jestlize jste si zapomnél(a) aplikovat inzulin, Va$e hladina cukru v krvi mtZze 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 néco, z ¢eho Ize zjistit, Ze mate diabetes.

. Vzdy u sebe mé&jte 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 piestanete 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 ptiznaky a informace v bod¢ 4 ,,Vysoka hladina cukru v krvi®.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze 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 (mize se projevit
u vice nez 1 pacienta z 10). MtzZe se jednat o velmi vazny stav. Pokud Vam hladina cukru v krvi
poklesne prilis, mizete upadnout do bezvédomi. Tézka hypoglykemie miize zplsobit poskozeni
mozku a mize byt zivot ohrozujici. Pocitite-li ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi, ucinte okamzité
opatfeni 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 dalsi slozku ptipravku Fiasp (Cetnost vyskytu neni znama), ptestaiite tento piipravek

pouzivat a ihned kontaktujte 1ékatskou 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 dychdnim

. budete mit rychlou tepovou frekvenci nebo zavrat’

Mohou se vyskytnout alergické reakce jako generalizovand 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 tydnii 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 pfipady jsou méné Casté a mohou se
projevit az u 1 pacienta ze 100). Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz zplisobeny hromadénim
bilkoviny nazyvané amyloid (kozni amyloiddza; ¢etnost vyskytu neni zndma). Inzulin nemusi
dostate¢né dobfie pisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky nebo do ztencené i zesilené
oblasti. Témto zménam klze Ize zabranit stiidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Dalsi neZadouci ucinky 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.




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

. Nizkd 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 piiznaky 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, za¢néte okamzit¢ 1é¢it nizkou hladinu cukru v krvi pozitim 15-20 g
rychle puisobiciho cukru: vezméte 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 minutich 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 1ékatskou pomoc,
. nedavat Vam zadné jidlo ani napoj, jelikoz byste se mohl(a) udusit.

Z bezvédomi se muiZete zotavit rychleji injekénim podanim glukagonu. Ten mize 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 zd&vazna nizké hladina cukru v krvi 1é€ena, mize zplisobit poSkozeni mozku.
To mutize byt kratkodobé nebo i dlouhodobé. Miize dokonce zplisobit 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) 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:



Zarudla pokozka, sucha pokozka, pocit ospalosti nebo unavy, 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 kématu a v konecném diisledku k amrti.

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 piitomnost ketont.

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

HlaSeni nezadoucich uéinki

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 chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed 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

Injek¢ni lahvicku muZete nosit s sebou a uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) ¢i v chladniéce
(2 °C -8 °C) po dobu az 4 tydnt (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 lahviccee.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

Velikosti baleni jsou 1 nebo 5 injek¢nich lahvi¢ek nebo skupinové baleni obsahujici 5 x (1 x 10 ml)
injek¢nich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2021

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.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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