FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska Penfill, losning i
cylinderampull

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, l0sning i injektionsflaska
Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, [6sning i
cylinderampull

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 ml l6sning innehaller 100 enheter insulin aspart* (motsvarar 3,5
mg).

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, |0sning i forfylld
injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin aspart
i 3 ml [0sning.

Fiasp 100 enheter/ml| Penfill injektionsvatska, 16sning i
cylinderampull

Varje cylinderampull innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml
|0sning.
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Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska
Varje injektionsflaska innehaller 1 000 enheter insulin aspart i 10
ml [0sning.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, losning i
cylinderampull

Varje cylinderampull innehaller 160 enheter insulin asparti 1,6 ml
|osning.

*Insulin aspart framstalls i Saccharomyces cerevisiae med
rekombinant-DNA teknik.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, losning i forfylld

injektionspenna
Injektionsvatska, losning (FlexTouch).

Fiasp 100 enheter/ml| Penfill injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull
Injektionsvatska, 1osning (Penfill).

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska
Injektionsvatska, [0sning .

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull
Injektionsvatska, [6sning (PumpCart).
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Klar, farglos, vattenaktig [6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn
fran 1 ars alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Fiasp ar ett maltidsinsulin for subkutan administrering strax (0-2
minuter) innan en maltid inleds, med mojlighet att administrera
upp till 20 minuter efter att maltiden startat (se avsnitt 5.1).

Doseringen av Fiasp ar individuell och ska faststallas utifran den
enskilda patientens behov. Fiasp givet som subkutan injektion bor
anvandas i kombination med medellangverkande eller
langverkande insulin som ges minst en gang om dagen. Vid
behandling med basal-bolus regim kan cirka 50% av detta behov
ges i form av Fiasp och resterande del genom medellangverkande
eller langverkande insulin.

Det individuella totala dagliga insulinbehovet hos vuxna, ungdomar
och barn kan variera och ar oftast mellan 0,5 och 1 enhet/kg/dag.
Matning av blodglukos och justering av insulindosen
rekommenderas for att uppna optimal glykemisk kontroll.

Justering av dosen kan bli nodvandig vid okad fysisk aktivitet,
forandrad diet eller i samband med annan sjukdom. Adekvat
overvakning av blodglukosnivaerna kravs under dessa
forhallanden.
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Verkningstiden varierar beroende pa dos, injektionsstalle,
blodflode, temperatur samt grad av fysisk aktivitet.

Patienter pa basal-bolusbehandling som glommer en maltidsdos
rekommenderas att kontrollera sin blodglukosniva for att avgora
om en insulindos behovs. Patienterna ska ateruppta sitt normala
doseringsschema vid nasta maltid.

Insulinanalogers styrka, inklusive Fiasp, uttrycks i enheter. En (1)
enhet Fiasp motsvarar 1 internationell enhet humant insulin eller 1
enhet andra snabbverkande insulinanaloger.

Det tidiga effektpaslaget maste beaktas nar Fiasp forskrivs (se
avsnitt 5.1).

Behandlingsstart

Patienter med diabetes mellitus typ 1

Den rekommenderade startdosen hos insulinnaiva patienter med
diabetes typ 1 ar cirka 50% av den totala dagliga insulindosen och
ska fordelas mellan maltiderna baserat pa maltidernas storlek och
sammansattning. Resten av den totala dagliga insulindosen ska
ges i form av medellangverkande eller langverkande insulin. En
tumregel ar att 0,2 till 0,4 enheter insulin per kilo kroppsvikt kan
anvandas for att berakna den initiala totala dagliga insulindosen
hos insulinnaiva patienter med diabetes typ 1.

Patienter med diabetes mellitus typ 2

Foreslagen initial dos ar 4 enheter vid en eller flera maltider.
Antalet injektioner och efterfoljande titrering beror pa det
individuella glykemiska malet samt maltidernas storlek och
sammansattning.
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Dosjustering kan dvervagas dagligen baserat pa egenuppmatt
plasmaglukos (SMPG) féregaende dag/dagar enligt Tabell 1.

® Dosen fore frukost bor justeras utifran SMPG fore lunch
foregaende dag

® Dosen fore lunch bor justeras enligt SMPG fére middagen
foregdende dag

® Dosen fore middag bor justeras enligt SMPG vid sanggaende
foregaende dag

Tabell 1 Dosjustering

SMPG (se ovan) Dosjustering
mmol/| mg/dl Enhet
<4 <71 -1
4-6 71-108 Ingen justering
> 6 > 108 +1

Sarskilda populationer

Aldre patienter (= 65 ar)

Sakerhet och effekt av Fiasp har faststallts hos aldre patienter i
aldern 65 till 75 ar. Noggrann glukosmatning rekommenderas och
insulindosen ska justeras individuellt (se avsnitt 5.1 och 5.2).
Erfarenheten fran behandling av patienter = 75 ar ar begransad.

Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion kan minska patientens insulinbehov. Hos
patienter med nedsatt funktion, ska glukosmatningen intensifieras
och dosen justeras individuellt (se avsnitt 5.2).
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Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion kan minska patientens insulinbehov. Hos
patienter med nedsatt leverfunktion, ska glukosmatningen
intensifieras och dosen justeras individuellt (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Fiasp kan anvandas till ungdomar och barn fran 1 ars alder (se
avsnitt 5.1). Det finns ingen klinisk erfarenhet av anvandning av
Fiasp hos barn under 2 ars alder.

Det rekommenderas att administrera Fiasp fore maltid (0-2
minuter), med flexibiliteten att administrera upp till 20 minuter
efter maltiden inletts i situationer nar det rader osakerhet kring
maltidsintaget.

Overgang fran andra insulinpreparat

Noggrann kontroll av glukosvarden rekommenderas under
overgangen fran andra maltidsinsuliner och de efterféljande
veckorna. Overgang fran ett annat maltidsinsulin kan goras enhet
for enhet. Att 6verfora en patient fran en annan typ, ett annat
marke eller en annan tillverkare av insulin till Fiasp maste ske
under strikt medicinsk overvakning och kan leda till att dosen
maste justeras.

Det kan kravas justering av doser och tidpunkter for
medellang-/langverkande insulinpreparat eller annan samtidig
diabetesbehandling.

Administreringssatt

Subkutan injektion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41



Fiasp administreras subkutant genom injektion i bukvaggen eller
overarmen (se avsnitt 5.2). Injektionsstallena ska alltid vaxlas inom
samma omrade, for att minska risken for lipodystrofi och kutan
amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, I6sning i forfylld
injektionspenna

Den forfyllda injektionspennan (FlexTouch) tillfor 1-80 enheter i
steg om 1 enhet.

FlexTouch atféljs av en bipacksedel med en detaljerad
bruksanvisning som ska foljas. For instruktioner om administrering,
se bruksanvisning sist i bipacksedeln.

Den forfyllda pennan ska endast anvandas for subkutan
administrering.

Om administrering genom spruta eller intravenos injektion ar
nodvandig ska en injektionsflaska anvandas. Om administrering
genom infusionspump ar nodvandig ska en injektionsflaska eller en
PumpCart cylinderampull anvandas.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, 6sning i
cylinderampull

Administrering med en insulinpenna for flergangsbruk

Om administrering genom spruta eller intravenos injektion ar
nodvandig ska en injektionsflaska anvandas. Om administrering
genom infusionspump ar nodvandig ska en injektionsflaska eller en
PumpCart cylinderampull anvandas (se avsnitt 6.6).

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, I6sning i injektionsflaska
Administrering med spruta

Injektionsflaskan ska anvandas med insulinsprutor med
motsvarande enhetsskala (enheter-100 eller 100 enheter/ml).
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Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSllI)

Fiasp losning i injektionsflaska kan anvandas for CSll i pumpar
avsedda for insulininfusion och tacker behovet av bade bolusinsulin
(cirka 50%) och basinsulin. Det kan administreras i enlighet med de
instruktioner som tillhandahalls av pumpens tillverkare, helst i
buken. Vid anvandning i en pump for insulininfusion far det inte
spadas ut eller blandas med nagot annat insulinpreparat.

Patienter som anvander CSII ska instrueras i anvandningen av
pumpen och anvanda korrekt reservoar och slang for pumpen (se
avsnitt 6.6). Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt
instruktionerna i den produktinformation som medfoljer
infusionssetet.

Patienter som administrerar Fiasp genom CSII maste fa utbildning i
att administrera insulin genom injektion och ha en alternativ
insulinbehandling tillganglig om det skulle bli fel pa pumpen.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, I16sning i
cylinderampull

Administrering via CSlI

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvandas med ett
infusionspumpsystem for insulin som ar utformad for att anvandas
med denna cylinderampull (se avsnitt 6.6).

Fiasp kommer att tédcka behovet av bade bolusinsulin (cirka 50%)
och basinsulin. Det kan administreras i enlighet med de
instruktioner som tillhandahalls av pumpens tillverkare, helst i
buken. Infusionsstallet bor varieras inom samma omrade, for att
minska risken for lipodystrofi.
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Patienter som anvander CSll ska instrueras i anvandningen av
pumpen och anvanda korrekt slang for pumpen (se avsnitt 6.6).
Infusionssetet (slang och kanyl) ska bytas enligt instruktionerna i
den produktinformation som medfoljer infusionssetet.

Patienter som administrerar Fiasp genom CSII maste fa utbildning i
att administrera insulin genom injektion och ha en alternativ
insulinbehandling tillganglig om det skulle bli fel pa pumpen.

Cylinderampullen (PumpCart) ar endast lamplig for CSII |
pumpsystem som ar lampliga for insulininfusion. Om administrering
genom spruta eller intravenos injektion ar nodvandig, ska en
injektionsflaska anvandas.

Intravenos anvandning

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska
Om nodvandigt, kan Fiasp administreras intravenost av halso- och
sjukvardspersonal.

Vid intraveno0s anvandning ska det anvandas vid koncentrationer
fran 0,5 enhet/ml till 1 enhet/ml insulin aspart i infusionssystem.
Infusionspasar av polypropen ska anvandas.

Fiasp far inte blandas med nagot annat insulin eller ldkemedel
forutom de som namns i avsnitt 6.6. For instruktioner om
utspadning av lakemedlet innan administration, se avsnitt 6.6.

Matning av blodglukos kravs under insulininfusion. Det maste noga

sakerstallas att insulinet injiceras i infusionspasen och inte direkt i
inloppsporten.
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4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hypoglykemi
En 6verhoppad maltid eller en oplanerad, storre fysisk
anstrangning kan leda till hypoglykemi.

Hypoglykemi kan upptrédda om insulindosen ar for hog i forhallande
till insulinbehovet (se avsnitt 4.8 och 4.9).

Patienter med vasentligt forbattrad blodglukoskontroll, t ex genom
intensifierad insulinbehandling, kan uppleva att deras vanliga
varningssymtom vid hypoglykemi férandras och maste fa rad med
hansyn till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos
patienter som haft diabetes under lang tid.

Tidpunkten for hypoglykemi aterspeglar oftast den administrerade
insulinformuleringens tid-effektprofil. Hypoglykemi kan intraffa
tidigare efter en injektion/infusion jamfort med andra
maltidsinsuliner eftersom Fiasp borjar verka tidigare (se avsnitt
5.1).

Eftersom Fiasp ska administreras strax (0-2 minuter) innan en
maltid inleds, med mojlighet att administrera upp till 20 minuter

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41



efter att maltiden startat, maste tiden till Fiasp borjar verka
beaktas vid forskrivning till patienter med samtidig sjukdom eller
behandlingar dar fordrojd absorption av mat kan forvantas.

Pediatrisk population

For att undvika nattlig hypoglykemi rekommenderas noggrann
overvakning av blodglukosnivaer om detta lakemedel
administreras efter att dagens sista maltid inletts.

Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Otillrackliga doser eller avbruten behandling, i synnerhet hos
patienter som har behov av insulin, kan leda till hyperglykemi och
diabetisk ketoacidos, tillstand som potentiellt ar dodliga.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSll)

Funktionsfel pa pump eller infusionsset kan leda till snabbt
uppkommen hyperglykemi och ketos. Snabb identifiering och
korrigering av orsaken till hyperglykemi eller ketos ar nddvandig.
Interimsbehandling med subkutan injektion kan kravas.

Felanvandning av PumpCart

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvandas med ett
infusionspumpsystem for insulin som ar utformad for att anvandas
med denna cylinderampull. Den far inte anvandas med andra
hjalpmedel som inte ar utformade for cylinderampullen, da detta
kan leda till felaktig dosering med hyper- eller hypoglykemi som
foljd (se avsnitt 6.6).

Hud och subkutan vavnad
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Patienterna maste instrueras att kontinuerligt vaxla injektionsstalle
for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns
en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och forsamrad
glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stallen dar dessa
reaktioner forekommer. En plotslig andring av injektionsstalle till
ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervardena rekommenderas efter andring
av injektionsstalle fran ett paverkat omrade till ett intakt omrade.
Justering av dosen diabeteslakemedel kan ocksa behovas.

Overgang fran andra insulinpreparat

En 6vergang till en annan typ eller ett annat marke av insulin
maste ske under noggrann medicinsk évervakning av patienten.
Dosjustering kan kravas vid forandringar av styrka, marke
(tillverkare), typ, ursprung (animalt, humant insulin eller human
insulinanalog) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant DNA eller
insulin av animalt ursprung). Patienter som gar over till Fiasp fran
en annan typ av insulin kan behova en annan dos an den som
anvandes med deras vanliga insulinpreparat.

Samtidig sjukdom

Samtidig sjukdom, sarskilt infektioner och febertillstand, okar
vanligtvis patientens behov av insulin. Vid samtidig sjukdom i
njure, lever eller sjukdom som paverkar binjurar, hypofys eller
skoldkortel kan andring av insulindosen kravas.

Kombination av pioglitazon och insulinpreparat
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Fall av kronisk hjartsvikt har rapporterats nar pioglitazon har
anvants i kombination med insulin, sarskilt hos patienter med
riskfaktorer for att utveckla kronisk hjartsvikt. Detta ska beaktas
om kombinationsbehandling med pioglitazon och insulinpreparat
overvags. Om kombinationen anvands, ska patienterna observeras
med avseende pa tecken och symtom pa kronisk hjartsvikt,
viktuppgang och 6dem. Behandlingen med pioglitazon ska séattas
ut vid forsamring av hjartsymtomen.

Insattande av insulin och intensifiering av glukoskontrollen

Intensifiering eller snabb forbattring av glukoskontrollen har
forknippats med dvergaende, reversibel oftalmisk
refraktionsrubbning, forvarrad diabetesretinopati, akut smartsam
perifer neuropati samt perifert 6dem. Langsiktig glykemisk kontroll
minskar emellertid risken for diabetesretinopati och neuropati.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan leda till att antikroppar mot insulin
bildas. | sallsynta fall kan forekomst av dessa insulinantikroppar
krava justering av insulindosen for att korrigera en tendens till
hyper- eller hypoglykemi.

Undvika oavsiktliga forvaxlingar/medicineringsfel

Patienter maste instrueras att alltid kontrollera etiketten pa insulin
et fOre varje injektion, for att undvika oavsiktlig forvaxling mellan
detta lakemedel och andra insulinpreparat.
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Patienter maste visuellt kontrollera dosen i enheter fore
administrering. For att patienten ska kunna injicera sig sjalv ar det
darfor ett krav att patienten kan lasa dosskalan. Patienter som ar
blinda eller har nedsatt syn, maste instrueras att alltid ta hjalp av
nagon person som har god syn och som har fatt utbildning i
administrering av insulin.

Resor mellan tidszoner

Patienten bor konsultera lakaren fore resor mellan olika tidszoner.

Hjalpamnen

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Ett antal ldkemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Foljande substanser kan minska insulinbehovet:

Perorala antidiabetika, MAO-hammare, betareceptorblockerande
lakemedel, ACE-hammare, salicylater, anabola steroider,
sulfonamider och GLP-1-receptoragonist.

Foljande substanser kan Oka insulinbehovet:

Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider,
tyreoideahormoner, sympatomimetika, tillvaxthormon och danazol.
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Betablockerande ldkemedel kan maskera symtomen pa
hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan antingen Oka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska
effekten av insulin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Fiasp kan anvandas under graviditet.

Data fran tva randomiserade kontrollerade kliniska provningar som
har genomforts med insulin aspart (322 + 27 exponerade
graviditeter) tyder inte pa nagon negativ effekt av insulin aspart pa
graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets halsa jamfort
med |0sligt humant insulin.

Intensifierad glukoskontroll och overvakning av gravida kvinnor
med diabetes (diabetes typ 1, diabetes typ 2 eller
graviditetsdiabetes) rekommenderas under hela graviditeten och
nar graviditet planeras. Insulinbehovet minskar i regel under den
forsta trimestern och okar darefter under den andra och tredje
trimestern. Efter férlossningen atergar insulinbehovet normalt
snabbt till nivan fore graviditeten.

Amning
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Det finns inga begransningar for behandling med Fiasp under
amning. Insulinbehandling av den ammande modern utgor inte
nagon risk for barnet. Doseringen kan emellertid behova justeras.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pa djur har inte visat pa nagra skillnader
mellan insulin aspart och humant insulin med avseende pa
fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras till
foljd av hypoglykemi. Detta kan innebara en risk i situationer dar
denna férmaga ar sarskilt viktig (t ex nar man kor bil eller
anvander maskiner).

Patienter bor radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkdrning.
Det galler sarskilt de som har férsvagade varningssignaler pa
hypoglykemi, helt saknar varningssignaler pa hypoglykemi, eller
som ofta drabbas av hypoglykemi. | dessa fall bor lampligheten av
bilkdrning overvagas.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen som rapporterats under behandlingen
ar hypoglykemi (se avsnittet "Beskrivning av utvalda biverkningar”
nedan).

Biverkningslista i tabellform
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De biverkningar som anges nedan (Tabell 2) r baserade pa data
fran 6 genomforda bekraftande terapeutiska provningar pa vuxna.
Frekvenskategorier definieras enligt foljande konvention: Mycket
vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1
000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta
(<1/10 000) samt ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran
tillgangliga data).

Tabell 2 Biverkningar fran kliniska prévningar

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
klassificering|vanliga vanliga frekvens

av

organsystem

Immunsyste Overkansligh|Anafylaktisk
met et a reaktioner
Metabolism |Hypoglykemi

och nutrition

Hud och sub Allergiska  |Lipodystrofi |[Kutan amyloi
kutan vavna hudmanifest dost

d ationer

Allmanna Reaktioner

symtom vid

och/eller injektions-/in

symtom vid fusionsstallet

administreri

ngs-stallet

tBiverkningar rapporterade efter marknadsforing

Beskrivning av utvalda biverkningar

17

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41




Allergiska reaktioner

Allergiska hudmanifestationer som rapporterats med Fiasp (1,8%
jamfort med 1,5% for jamforelselakemedlet) omfattar eksem,
hudutslag, kliande utslag, urtikaria samt dermatit.

Med Fiasp rapporterades generaliserade overkanslighetsreaktioner
(i form av generaliserade hudutslag och 6dem i ansiktet) som
mindre vanligt (0,2% jamfort med 0,3% for jamforelselakemedlet).

Hypoglykemi

Hypoglykemi kan uppsta om insulindosen ar for hog i forhallande
till insulinbehovet. Allvarlig hypoglykemi kan leda till
medvetsloshet och/eller konvulsioner och kan orsaka tillfallig eller
permanent nedsattning av hjarnfunktionen eller till och med
dodsfall. Symtomen pa hypoglykemi uppstar vanligtvis plotsligt. De
kan omfatta kallsvettning, sval blek hy, matthet, nervositet eller
tremor, oro, ovanlig trotthet eller svaghet, forvirring,
koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad hunger,
synférandringar, huvudvark, illamaende och hjartklappning (se
avsnitt 4.4 och 5.1). Hypoglykemi kan uppkomma tidigare efter en
injektion/infusion med Fiasp jamfort med andra maltidsinsuliner
eftersom Fiasp borjar verka tidigare.

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi (inklusive lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan
amyloidos kan forekomma vid injektionsstallet och fordroja den
lokala insulinabsorptionen. Lipodystrofi har rapporterats vid
injektions-/infusionsstallet hos patienter som behandlats med Fiasp
(0,5% jamfort med 0,2% for jamforelselakemedlet). Kontinuerling
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vaxling av injektionsstalle inom det angivna injektionsomradet kan
bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Reaktioner vid injektions-/infusionsstallet

Reaktioner vid injektionsstallet (inklusive hudutslag, rodnad,
inflammation, smarta och blamarken) har rapporterats hos
patienter som behandlats med Fiasp (1,3% jamfort med 1,0% for
jamforelselakemedlet). Hos patienter som anvande CSIl (N=261):
Reaktioner vid infusionsstallet (inklusive rodnad, inflammation,
irritation, smarta, blamarken och kldda) har rapporterats hos
patienter som behandlats med Fiasp (10,0% jamfort med 8,3% for
jamforelselakemedlet). Dessa reaktioner ar vanligtvis lindriga och
overgaende och forsvinner normalt vid fortsatt behandling.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt har undersokts i en bekraftande terapeutisk
provning pa barn med typ 1 diabetes i aldern 2 till under 18 ar. |
prévningen behandlades 519 patienter med Fiasp. Overgripande
syntes inga skillander i frekvens, typ och svarighetsgrad av
biverkningar i den pediatriska populationen jamfort med
erfarenheten i vuxenpopulationen. Lipodystrofi (inklusive
lipohypertrofi, lipoatrofi) vid injektionsstallet rapporterades oftare i
denna studie med pediatriska patienter jamfort med studier pa
vuxna (se ovan). | den pediatriska populationen rapporterades
lipodystrofi med en frekvens om 2,1% for Fiasp jamfort med 1,6%
for NovoRapid.

Ovriga sarskilda populationer
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Resultat av kliniska provningar med insulin aspart i allmanhet,
tyder inte pa att biverkningar hos aldre patienter och patienter
med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig med avseende pa
frekvens, typ och svarighetsgrad jamfort med den bredare
erfarenhet som finns fran den allmanna populationen.
Sakerhetsprofilen hos annu aldre patienter (= 75 ar) eller patienter
med mattligt till svart nedsatt njur- eller leverfunktion ar
begransad. Fiasp har administrerats till aldre patienter i syfte att
undersoka de farmakokinetiska egenskaperna (se avsnitt 5.2).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

For insulin kan ingen specifik overdosering definieras. Hypoglykemi
kan dock utvecklas gradvis om patienten far hogre doser av insulin
an vad som behovs:
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® Lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral
administrering av glukos eller andra produkter innehallande
socker. Det rekommenderas darfor att diabetespatienter alltid
bar med sig sockerhaltiga produkter.

® Allvarlig hypoglykemi, dar patienten inte klarar att behandla
sig sjalv, kan behandlas med glukagon (0,5-1 mg), som ges
intramuskulart eller subkutant av en person som lart sig
tekniken, eller med glukos som ges intravenost av lakare eller
sjukskoterska. Glukos maste ges intravendst om patienten inte
svarar pa glukagon inom 10-15 minuter. Nar patienten aterfar
medvetandet, rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for
att forhindra aterfall.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger
for injektion, snabbverkande.
ATC-kod A10ABOS.

Verkningsmekanism

Fiasp ar en snabbverkande formulering av insulin aspart.

Den primara verkan for Fiasp ar att reglera glukosmetabolismen.
Insuliner, inklusive insulin aspart, den aktiva substansen i Fiasp,
utovar sin specifika verkan genom att binda till insulinreceptorer.
Receptorbundet insulin sanker blodglukos genom att underlatta det
cellulara glukosupptaget i skelettmuskel och fettvavnad, samt
genom att hamma glukosfrisattningen fran levern. Insulin hammar
lipolys i adipocyter, hammar proteolys och forbattrar proteinsyntes.
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Farmakodynamisk effekt

Fiasp ar en maltidsinsulinformulering med insulin aspart, dar
tillsats av nikotinamid (vitamin B3) resulterar i en snabbare initial

absorption av insulin jamfort med NovoRapid.

Effekten kom 5 minuter tidigare, och tid till maximal
glukosinfusionshastighet var 11 minuter tidigare med Fiasp an med
NovoRapid. Den maximala glukossankande effekten av Fiasp
intraffade mellan 1 och 3 timmar efter injektion. Den
glukossankande effekten under de forsta 30 minuterna (AUCGIR,

0-30 min) V@r 51 mg/kg med Fiasp och 29 mg/kg med NovoRapid

(Fiasp/NovoRapid kvot: 1,74 [1,47;2,10] . Den totala

95% KI/
glukossankande effekten och maximala (GIRmaX) glukossankande

effekten var jamforbara mellan Fiasp och NovoRapid. Den totala
och maximala glukossankande effekten av Fiasp Okar linjart med
okad dos inom det terapeutiska dosintervallet.

Effekten kommer tidigare med Fiasp jamfort med NovoRapid (se
avsnitt 5.2), vilket i sin tur leder till en storre tidig glukossankande
effekt. Detta maste beaktas nar Fiasp forskrivs.

Effektdurationen var kortare for Fiasp jamfort med NovoRapid, och
varade i 3-5 timmar.

Den intraindividuella variationen fran dag till dag i den
glukossankande effekten var lag for Fiasp, bade for tidig (AUC o

CV~26%), total (AUC» 4.1y CV~18%) och maximal
o CV~19%).

0-1h'

glukossankande effekt (GIRma
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Klinisk effekt och sakerhet

Fiasp har studerats pa 2 068 vuxna patienter med diabetes typ 1 (1
143 patienter) och diabetes typ 2 (925 patienter) i tre
randomiserade effekt- och sakerhetsstudier (18-26 veckors
behandling). Dessutom har Fiasp studerats i 777 pediatriska
patienter med typ 1 diabetes i en randomiserad effekt- och
sakerhetsstudie (26 veckors behandling). Inga barn under 2 ars
alder randomiserades i studien.

Patienter med diabetes mellitus typ 1

Behandlingseffekten for att uppna glykemisk kontroll med Fiasp
administrerat vid eller efter en maltid utvarderades. Fiasp
administrerat vid en maltid var inte underlagset NovoRapid
avseende sankning av HbAlC, och forbattringen av HbA1c var

statistiskt signifikant till fordel for Fiasp. Fiasp administrerat efter
maltid uppnadde liknande reduktion av HbA, _ som NovoRapid

doserat vid maltid (Tabell 3).

Tabell 3 Resultat fran 26 veckors klinisk prévning med basal-
bolusdos hos patienter med diabetes typ 1

Fiasp vid maltid| Fiasp efter NovoRapid
+ insulin detemi|maltid + insulin | vid maltid + ins
r detemir ulin detemir
N 381 382 380
HbAlc (% DCCT
standard)
7,6 » 7,3 7,6 7,5 7,6 7,4
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Baseline -
Provningens slut

nad

Justerad andring -0,32 -0,13 -0,17
fran baseline

Beraknad -0,15 0,04

behandlingsskill [_0,23;_0’07]CE [_0’04;0’12][)

nad

HbA1 c (mmol/m

ol)

Baseline - 59,7 » 56,4 59,9 » 58,6 59,3 - 57,6
Provningens slut

Justerad andring -3,46 -1,37 -1,84
fran baseline

Beraknad -1,62 0,47

behandlingsskill [_2,50;_0’73]CE [-0,41;1,36]D

nad

Glukosstegring

2 timmar efter

maltid (mmol/1)*

Baseline » 6,1 5,9 6,1 6,7 6,2 - 6,6
Provningens slut

Justerad andring -0,29 0,67 0,38
fran baseline

Beraknad -0,67 0,30

behandlingsskill | -1 29:-0,04]°F | [-0,34:0,93]°

Glukosstegring
1 timme efter

maltid (mmol/MA
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Baseline -
Provningens slut

5,4-4,7

5,4-6,6

5,7-5,9

Justerad andring
fran baseline

-0,84

1,27

0,34

Beraknad
behandlingsskill
nad

-1,18
[-1,65:-0,71]°F

0,931[0,46;1,40]
D

Kroppsvikt (kg)

Baseline -
Provningens slut

18,6 = 79,2

80,5 - 81,2

80,2 —» 80,7

Justerad andring
fran baseline

0,67

0,70

0,55

Beraknad
behandlingsskill
nad

0,12
[-0,30:0,55]¢

0,16
[-0,27:0,58]°

Observerad
frekvens av
allvarlig eller
BG-bekraftad hy
poglykemiB per
patientar av
exponering
(procentandel
patienter)

59,0 (92,7)

54,4 (95,0)

58,7 (97,4)

Beraknad
frekvenskvot

1,01 [0,88;1,15]
C

0,92 [0,81;1,06]
D

Varden vid baseline och prévningens slut ar baserade pa
medelvardet av observerade sista tillgangliga varden. Det
95-procentiga konfidensintervallet anges i "[]”

25

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41




A M3ltidstest

B Allvarlig hypoglykemi (episod dar patienten behdvde hjalp av en
annan person) eller hypoglykemi bekraftad i blodglukos (BG)
definierad som episoder som bekraftats med plasmaglukos < 3,1
mmol/l oavsett symtom

C Skillnaden avser Fiasp vid maltid - NovoRapid vid maltid
D skillnaden avser Fiasp efter maltid - NovoRapid vid maltid
E Statistiskt signifikant till fordel for Fiasp vid maltid

33,3% av patienterna som behandlades med Fiasp vid maltid
nadde ett malvarde for HbA. pa < 7% DCCT standard, jamfort

med 23,3% av patienter som behandlades med Fiasp efter maltid
och 28,2% av patienterna som behandlades med NovoRapid vid
maltid. De berdknade oddsen for att uppna HbA1C < 7% DCCT

standard var statistiskt signifikant storre for Fiasp vid maltid an for

NovoRapid vid maltid (oddskvot: 1,47 [1,02; 2,13]95% KI). Ingen

statistiskt signifikant skillnad kunde pavisas mellan Fiasp efter
maltid och NovoRapid vid maltid.

Fiasp administrerat vid maltid gav signifikant lagre glukosstegring
1 och 2 timmar efter maltid jamfort med NovoRapid administrerat
vid maltid. Fiasp administrerat efter maltid resulterade i hogre
glukosstegring 1 timme efter maltid och jamforbar glukosstegring 2
timmar efter maltid, jamfért med NovoRapid doserat vid maltid
(Tabell 3).

Medianvardet for total bolusinsulindos vid provningens slut var
liknande for Fiasp vid maltid, Fiasp efter maltid och NovoRapid vid

maltid (férandring fran baseline till provningens slut: Fiasp vid
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maltid: 0,33-0,39 enheter/kg/dag; Fiasp efter maltid: 0,35-0,39
enheter/kg/dag; och NovoRapid vid maltid: 0,36-0,38
enheter/kg/dag). Forandringarna av medianvardet for total
basinsulindos fran baseline till prévningens slut var jamforbara for
Fiasp vid maltid (0,41-0,39 enheter/kg/dag), Fiasp efter maltid
(0,43-0,42 enheter/kg/dag) och NovoRapid vid maltid (0,43-0,43
enheter/kg/dag).

Patienter med diabetes mellitus typ 2
Minskningen av HbA1C fran baseline till provningens slut

bekraftades vara inte samre an den som erholls med NovoRapid
(Tabell 4).

Tabell 4 Resultat fran 26 veckors klinisk prévning av basal-bolusdos
hos patienter med diabetes typ 2

Fiasp + NovoRapid +

insulin glargin insulin glargin
N 345 344
HbAlc (% DCCT
standard)
Baseline - 8,0-06,6 7,9 - 6,6
Provningens slut
Justerad &ndring fran -1,38 -1,36
baseline
Beraknad -0,02[-0,15;0,10]
behandlingsskillnad
HbA1 c (mmol/mol)
Baseline - 63,5 - 49,0 62,7 - 48,6
Provningens slut
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Justerad &ndring fran
baseline

-15,10

-14,86

Beraknad
behandlingsskillnad

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

Glukosstegring 2

baseline

timmar efter maltid

(mmol/A

Baseline » 7,6 - 4,0 7,3-4,9
Provningens slut

Justerad &ndring fran -3,24 -2,87

Beraknad
behandlingsskillnad

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

Glukosstegring 1
timme efter maltid

baseline

(mmol/l)A

Baseline - 6,0 4,1 59-4,6
Provningens slut

Justerad andring fran -2,14 -1,55

baseline

Beraknad -0,59 [-1,09;-0,09]°
behandlingsskillnad

Kroppsvikt (kg)

Baseline - 89,0 »91,6 88,3 - 90,8
Provningens slut

Justerad &ndring fran 2,68 2,67

Beraknad
behandlingsskillnad

0,00 [-0,60;0,61]
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Observerad frekvens
av allvarlig eller
BG-bekraftad hypogly 17,9 (76,8) 16,6 (73,3)

kemiP per patientdr a
Vv exponering
(procentandel
patienter)

Beraknad 1,09 [0,88;1,36]
behandlingsskillnad

Varden vid baseline och prévningens slut ar baserade pa
medelvardet av observerade sista tillgangliga varden. Det
95-procentiga konfidensintervallet anges i "[]”

A M3ltidstest

B Allvarlig hypoglykemi (episod dar patienten behdvde hjalp av en
annan person) eller hypoglykemi bekraftad i blodglukos (BG)
definierad som episoder som bekraftats med plasmaglukos < 3,1
mmol/l oavsett symtom

C Statistiskt signifikant till fordel for Fiasp

Dosering efter maltid har inte undersokts hos patienter med
diabetes typ 2.

74,8% av patienterna som behandlades med Fiasp nadde ett
malvarde for HbA1c pa < 7% DCCT standard, jamfort med 75,9% av

patienter som behandlades med NovoRapid. Det var ingen
statistiskt signifikant skillnad mellan Fiasp och NovoRapid
avseende de berdknade oddsen for att uppna HbA1C < 7% DCCT

standard.
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Medianvardet for total bolusinsulindos vid provningens slut var
liknande for Fiasp och NovoRapid (forandring fran baseline till
provningens slut: Fiasp: 0,21-0,49 enheter/kg/dag och NovoRapid:
0,21-0,51 enheter/kg/dag). Forandringarna av medianvardet for
total basinsulindos fran baseline till provningens slut var
jamforbara for Fiasp (0,56-0,53 enheter/kg/dag) och NovoRapid
(0,52-0,48 enheter/kg/dag).

Aldre

| de tre kontrollerade kliniska provningarna var 192 av 1 219 (16%)
patienter behandlade med Fiasp med diabetes typ 1 eller diabetes
typ 2 = 65 ar, och 24 av 1 219 (2%) var = 75 ar. Inga dvergripande
skillnader i sakerhet eller effekt observerades mellan aldre och
yngre patienter.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSIl)

En 6-veckors randomiserad (2:1), dubbelblind, aktivt kontrollerad
provning med parallella grupper utvarderade kompatibiliteten
mellan Fiasp och NovoRapid administrerat via CSll-system till
vuxna patienter med diabetes typ 1. Det forkom inga mikroskopiskt
bekraftade episoder av ocklusioner av infusionsset i vare sig
gruppen som behandlades med Fiasp (N=25) eller NovoRapid
(N=12). Tva patienter i gruppen som behandlades med Fiasp
rapporterade tva reaktioner vardera pa infusionsstallet till f6ljd av
behandlingen.

Under en 2-veckors cross-over-studie visade Fiasp storre

glukossankande effekt efter maltid efter ett standardiserat
maltidstest, avseende glukosrespons 1 och 2 timmar efter maltid
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(behandlingsskillnad: -0,50 mmol/I [-1,07; 0,07]
-0,99 mmol/I [-1,95; -0,03]

95% K respektive

95% I<I) jamfort med NovoRapid, vid

anvandning av CSlII.

Pediatrisk population

Effekten och sakerheten av Fiasp har studerats i en 1:1:1
randomiserad, aktivt kontrollerad klinisk provning i barn och
ungdomar med typ 1 diabetes, i aldern 1 till 18 ar, under en period
om 26 veckor (N=777). | denna studie jamfordes effekten och
sakerheten av Fiasp administrerat vid maltid (0-2 minuter innan
maltid) eller efter maltid (20 minuter efter att maltid inletts) och
NovoRapid administrerat vid maltid, bada anvénda i kombination
med insulin degludek.

Patienter i gruppen som fick Fiasp vid maltid innefattade 16 barn i
aldern 2-5 ar, 100 barn i aldern 6-11 ar och 144 ungdomar i dldern
12-17 ar. Patienter i gruppen som fick Fiasp efter maltid
innefattade 16 barn i dldern 2-5 ar, 100 barn i aldern 6-11 ar och
143 ungdomar i aldern 12-17 ar.

Fiasp administrerat vid maltid visade 6verlagsen glykemisk kontroll
jamfort med NovoRapid administrerat vid maltid med avseende pa

forandring i HbA1C (ETD: -0,17% [-0,30; -0,03]95% I<I). Fiasp

administrerat efter maltid visade en inte underlagsen glykemisk
kontroll jamfort med NovoRapid administrerat vid maltid (ETD:

0,13% [-0,01; 0,26]95% q)-

Fiasp vid maltid visade en statistiskt signifikant forbattring av
genomsnittlig glukosékning 1 timme efter maltid for alla tre
huvudmaltider jamfort med NovoRapid (uppmatt med
egenuppmatt plasmaglukos, SMPG). For Fiasp administrerat efter
maltid gav denna jamforelse fordel till NovoRapid administrerat vid
maltid.
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Ingen overgripande okad risk for allvarlig eller blodglukosbekraftad
hypoglykemi observerades jamfort med NovoRapid.

De observerade effekterna och sakerhetsprofilerna var jamforbara
mellan alla aldersgrupper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Absorption

Fiasp &r en maltidsinsulinformulering med insulin aspart, dar
tillsats av nikotinamid (vitamin B3) resulterar i en snabbare initial

absorption av insulin. Insulin forekom i cirkulationen cirka 4
minuter efter administrering (Figur 1). Férekomst pavisades
dubbelt sa snabbt (motsvarande 5 minuter tidigare), tiden till 50%
maximal koncentration var 9 minuter kortare med Fiasp jamfort
med NovoRapid, med fyra ganger sa mycket insulin tillgangligt
under de forsta 15 minuterna och med dubbelt s& mycket insulin
tillgangligt under de forsta 30 minuterna.
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Figur 1 Genomsnittlig insulinprofil hos patienter med diabetes
mellitus typ 1 efter subkutan injektion.

Den totala insulinexponeringen var jamforbar mellan Fiasp och
NovoRapid. Genomsnittlig Cmax for en dos pa 0,2 enheter/kg

kroppsvikt ar 298 pmol/l, vilket ar jamforbart med NovoRapid.

Total exponeringen och maximal insulinkoncentration okar
proportionellt med 0kad subkutan dos Fiasp inom det terapeutiska
dosintervallet.

Den absoluta biotillgangligheten av insulin aspart efter subkutan
administrering av Fiasp i buken, deltamuskeln och laret var cirka
80%.

Efter administrering av Fiasp bibehalls den snabba forekomsten
oavsett injektionsstalle. Tid till maximal koncentration och total
exponering for insulin aspart var jamforbara mellan buken,
overarmen och laret. Tidig insulinexponering och maximal
koncentration var jamforbar for buk- och 6verarmsomradena, men
lagre for laret.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII)
Exponeringspaslaget vid anvandning av CSlI (tid till maximal
koncentration) var 26 minuter kortare for Fiasp an for NovoRapid,

vilket resulterade i cirka tre ganger sa mycket insulin tillgangligt
under de forsta 30 minuterna (Figur 2).
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Figur 2 Genomsnittliga insulinprofiler hos patienter med diabetes
typ 1 vid anvandning av CSIlI (0-5 timmar), korrigerat for

basinsulininfusion

Distribution

Insulin aspart har en 1ag bindningsaffinitet till plasmaproteiner (<
10%), vilken liknar den som ses hos vanligt humant insulin.

Distributionsvolym (Vd) efter intravends administrering var 0,22

l/kg (t ex 15,4 | for en patient som vager 70 kg), vilket motsvarar
den extracellulara vatskevolymen i kroppen.

Metabolism
Nedbrytning av insulin aspart liknar den for humant insulin: alla

metaboliter som bildas ar inaktiva.

34 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41



Eliminering
Halveringstiden efter subkutan administrering av Fiasp ar 57
minuter, vilket ar jamforbart med NovoRapid.

Efter intraven0s administrering av Fiasp, var clearance snabb (1
I/h/kg), och halveringstiden for eliminering var 10 minuter.

Sarskilda populationer

Aldre

Hos aldre patienter med diabetes typ 1 visade Fiasp tidigare
forekomst av exponering och en hogre tidig insulinexponering,
medan en liknande total exponering och maximal koncentration
som for NovoRapid bibehdlls,

Efter administrering av Fiasp var total exponering for, och hogsta
koncentration av, insulin aspart 30% hogre hos aldre patienter
jamfort med hos yngre vuxna patienter.

Kén

Effekt av kon pa farmakokinetiken for Fiasp undersoktes i en analys
over de farmakokinetiska studierna. Fiasp visade en jamforbar
tidigare forekomst av exponering och en hogre tidig
insulinexponering, medan en liknande total exponering och
maximal koncentration som for NovoRapid bibehélls for bade
kvinnliga och manliga patienter med diabetes typ 1.

Den tidiga och maximala insulinexponeringen av Fiasp var
jamforbar for kvinnliga och manliga patienter med diabetes typ 1.
Total insulinexponering var emellertid storre hos kvinnliga jamfort
med manliga patienter med diabetes typ 1.
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Obesitas

Den initiala absorptionshastigheten var langsammare med
stigande BMI, medan den totala exponeringen var liknande for
olika BMI-nivaer. Jamfért med NovoRapid var paverkan av BMI pa
absorptionen mindre uttalad for Fiasp, vilket ledde till en relativt
hogre initial exponering.

Ras och etniskt ursprung

Effekten av ras och etniskt ursprung (svarta jamfort med vita, och
latinamerikaner jamfort med icke-latinamerikaner) pa den totala
insulinexponeringen av Fiasp baserades pa resultat fran en
populationsfarmakokinetisk analys av patienter med diabetes typ
1. FOr Fiasp forekom ingen skillnad i exponering mellan undersokta
raser och etniska grupper.

Nedsatt leverfunktion

En farmakokinetisk studie av engangsdos insulin aspart
genomfordes med NovoRapid pa 24 patienter med en leverfunktion
som varierade fran normal till kraftigt nedsatt. Hos patienter med
nedsatt leverfunktion var absorptionshastigheten lagre och mer
varierande.

Nedsatt njurfunktion

En farmakokinetisk studie av engangsdos insulin aspart
genomfordes med NovoRapid pa 18 patienter med en njurfunktion
som varierande fran normal till kraftigt nedsatt. Ingen uppenbar
effekt upptacktes pa kreatininclearancevarden pa AUC, C oy CLF

och Tmax for insulin aspart. Data var begransad hos patienter med

mattligt och kraftigt nedsatt njurfunktion. Patienter med njursvikt
som kraver dialysbehandling undersoktes inte.
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Pediatrisk population

Hos barn (6-11 ar) och ungdomar (12-18 ar) visade Fiasp tidigare
forekomst av exponering och en hogre tidig insulinexponering,
medan en liknande total exponering och maximal koncentration
som for NovoRapid bibehdlls,

Uppkomst av exponering och tidig exponering for Fiasp var
liknande hos barn och ungdomar som hos vuxna. Total exponering
for Fiasp var lagre hos barn och ungdomar an hos vuxna vid en
dosering pa 0,2 enheter/kg kroppsvikt, medan maximal
serumkoncentration av insulin aspart var liknande hos olika
aldersgrupper.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet,
gentoxicitet och reproduktionseffekter efter exponering for insulin
aspart visade inte nagra sarskilda risker for manniska. | in vitro
-tester, inklusive bindning till insulin och IGF-1-receptorstallen och
effekter pa celltillvaxt, betedde sig insulin aspart pa ett satt som
mycket nara liknade humant insulin. Studier har ocksa visat att
dissociation av bindning av insulin aspart till insulinreceptorn ar
likvardigt med humant insulin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Fenol
Metakresol
Glycerol
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Zinkacetat
Dinatriumfosfatdihydrat
Argininhydroklorid
Nikotinamid (vitamin B3)

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte spadas eller blandas med andra
lakemedel forutom infusionsvatskor som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

30 manader.

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, losning i forfylld
injektionspenna

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor efter att det férst 6ppnats
eller nar det medfdrs som reserv. Forvaras vid hogst 30°C. Kan
forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras med
pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, [0sning i
cylinderampull

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor efter att det férst 6ppnats
eller nar det medfdrs som reserv. Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Om cylinderampullen
medfors som reserv och inte anvands ska cylinderampullen
forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska

Lakemedlet far forvaras i hogst 4 veckor (inklusive tid i en
pumpreservoar, se avsnitt 6.6) efter att det forst Oppnats. Forvaras
vid hogst 30°C. Kan forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull

Lakemedlet far férvaras i hogst 2 veckor vid hogst 30°C efter att
det forst oppnats eller nar det medfors som reserv. Darefter kan
det anvandas i upp till 7 dagar vid hogst 37°C i ett
infusionspumpsystem for insulin som ar utformat for att anvandas
med denna cylinderampull (se avsnitt 6.6). Forvaras i skydd mot
kyla. Far ej frysas. Om cylinderampullen medférs som reserv och
inte anvands, ska den forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, losning i forfylld
injektionspenna

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara
kylelementet. Forvaras med pennhuven pasatt. Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml| Penfill injektionsvatska, 160sning i
cylinderampull
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Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. FOrvaras inte nara
kylelementet. FOrvara cylinderampullen i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras inte nara
kylelementet. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. FOrvaras inte nara
kylelementet. Forvara cylinderampullen i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter dppnande eller nar det
medforts som reserv finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Fiasp 100 enheter/ml FlexTouch injektionsvatska, losning i forfylld
injektionspenna

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och forslutning
(halobutyl/polyisopren) innesluten i en forfylld engangspenna av
multidostyp tillverkad av polypropen, polyoximetylen, polykarbonat
och akrylnitrilbutadienstyren.

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml 16sning.
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Forpackningsstorlekar: 1 forfylld penna (med och utan nalar), 5
forfyllda pennor (utan nalar) samt multipelférpackning
innehallande 10 (2 forpackningar om 5) forfyllda pennor (utan
nalar).

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, l6sning i
cylinderampull

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och forslutning
(halobutyl/polyisopren) i en kartong.

Varje cylinderampull innehaller 3 ml 16sning.
Forpackningsstorlekar: 5 och 10 cylinderampuller,

Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska

Injektionsflaska (typ 1-glas) forsluten med en gummiskiva av
halobutyl/polyisopren samt ett skyddslock av plast for att ge en
manipuleringsskyddande behallare i en kartong.

Varje injektionsflaska innehaller 10 ml ldsning.
Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska, 5 injektionsflaskor samt
en multipelforpackning med 5 (5 forpackningar om 1)
injektionsflaskor.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull

Cylinderampull (typ 1-glas) med kolv (halobutyl) och
gummiforslutning (halobutyl/polyisopren) i en kartong.
Varje cylinderampull innehaller 1,6 ml 16sning.
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Forpackningsstorlekar: 5 cylinderampuller och en
multipelférpackning med 25 (5 forpackningar om 5) cylinderampull
er.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion

Fiasp far endast anvandas om losningen ar klar och farglos.
Fiasp som varit fryst far inte anvéndas.

Fiasp 100 enheter/ml| FlexTouch injektionsvatska, losning i forfylld
Injektionspenna

Den forfyllda injektionspennan (FlexTouch) ar utformad for att
anvandas med injektionsnalar som ar utvecklade enligt
ISO-standarden for pennalar for subkutan injektion med en langd
mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek mellan 30G och 32G.
Nalar och forfyllda injektionspennor far inte delas med andra.
Cylinderampullen far inte aterfyllas.

Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Fiasp 100 enheter/ml Penfill injektionsvatska, [0sning i
cylinderampull

Cylinderampullen (Penfill) ar utformad for att anvandas med Novo
Nordisk ateranvandbara insulinpennor och injektionsnalar som ar
utvecklade enligt ISO-standarden for pennalar for subkutan
injektion med en langd mellan 4 mm och 8 mm och en tjocklek
mellan 30G och 32G.

Nalar och cylinderampuller far inte delas med andra.
Cylinderampullen far inte aterfyllas.

Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

42 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 02:41



Fiasp 100 enheter/ml injektionsvatska, 10sning i injektionsflaska

Nalar och sprutor far inte delas med andra.
Patienten ska kassera injektionsnalen efter varje injektion.

Administrering via CCSI/

Na&r Fiasp dras upp fran en injektionsflaska kan det anvandas i
infusionspump (CSII) i hogst 6 dagar, enligt beskrivningen i avsnitt
4.2 samt i bipacksedeln. Slangar vars innermaterial ar tillverkat av
polyeten eller polyolefin har utvarderats och visat sig vara
kompatibla med pumpanvandning.

Intravends anvandning

Fiasp har visats vara stabil i rumstemperatur i 24 timmar i
infusionsvatskor som natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) losning for
injektion eller 50 mg/ml (5%) glukosldsning for injektion.

Vid intravenos anvandning ska koncentrationer fran 0,5 enhet/ml
till 1 enhet/ml insulin aspart anvandas i infusionssystem, med
infusionspasar av polypropen.

Fiasp 100 enheter/ml PumpCart injektionsvatska, 10sning i
cylinderampull

Cylinderampullen far inte delas med andra eller aterfyllas.

Cylinderampullen (PumpCart) ska endast anvandas med foljande
infusionspumpsystem: Accu-Chek Insight och YpsoPump
insulinpumpar. Slangar vars inre yta ar gjord av polyeten eller
polyolefin har utvarderats och visats kompatibla vid
pumpanvandning.
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Kassering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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Forsta godkannandet: 09 januari 2017
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08/2021
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