Folheto informativo: Informacao para o doente

Fiasp 100 unidades/ml PumpCart solucio injetavel em cartucho
insulina aspértico

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

O que € Fiasp e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fiasp
Como utilizar Fiasp

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fiasp

Contetido da embalagem e outras informacoes

A

1. O que é Fiasp e para que € utilizado

Fiasp € uma insulina para administracio as refeicdes com um efeito de acdo rapida de diminuicdo do
nivel de acticar no sangue. Fiasp € uma solucio injetavel que contém insulina aspartico e € utilizada
para tratar a diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas com 1 ano de idade ou mais. A
diabetes € uma doenga em que o seu corpo nao produz insulina suficiente para controlar o nivel de
acucar no sangue. O tratamento com Fiasp ajuda a prevenir as complicacdes da sua diabetes.

Sobre PumpCart
O cartucho PumpCart € utilizado numa bomba de perfusdo concebida para ser utilizada com este
cartucho:

. Satisfaz as suas necessidades didrias de insulina — tanto as suas necessidades de insulina ao
longo do dia (basal), como a hora das refei¢des (bolus).
. Antes de utilizar um cartucho PumpCart na bomba de perfusdo, o seu médico ou enfermeiro tém

de lhe ter dado instrucdes detalhadas.

Necessidades de insulina (basal) para todo o dia:
Quando utiliza Fiasp numa bomba de perfusdo, a sua insulina serd libertada no seu corpo de forma
constante.

. Deste modo, satisfaz as suas necessidades de insulina ao longo do dia.

. Antes de definir ou alterar a taxa para todo o dia (basal), leia com atencdo o manual da bomba
de perfusdo (guia do utilizador).

. Se parar a bomba, tenha a nogdo de que o efeito da insulina ird diminuir gradualmente ao longo

de 3 a 5 horas

Necessidades de insulina as refeicdes (bolus):

. Administre a sua insulina para administraco as refei¢des 2 minutos antes do inicio da refeigao,
podendo opcionalmente ser administrada até 20 minutos depois do inicio da refeicio (ver sec¢do
3, Como utilizar Fiasp).

. O efeito maximo ¢ atingido entre 1 e 3 horas apds a injecdo a refeicao.

. O efeito dura 3 a 5 horas.

92



2. O que precisa de saber antes de utilizar Fiasp

Nao utilize Fiasp
. se tem alergia a insulina aspdrtico ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fiasp. Tenha especial atencao ao

seguinte:

. Nivel baixo de actcar no sangue (hipoglicemia) — Se o seu nivel de agticar no sangue estiver
muito baixo, siga as orientagdes para a situacdo de nivel baixo de agicar no sangue na sec¢do 4
‘Efeitos indesejaveis possiveis’. Fiasp comeca a diminuir o nivel de agticar no sangue mais
rapidamente em comparacdo com outras insulinas de ac¢do rdpida. Se ocorrer hipoglicemia, esta
poderd ocorrer mais precocemente apds a inje¢do com Fiasp.

. Nivel alto de actcar no sangue (hiperglicemia) — Se o seu nivel de agiicar no sangue estiver
demasiado alto, siga as orientacdes para a situagc@o de nivel alto de agicar no sangue na sec¢ao 4
‘Efeitos indesejdveis possiveis’.

. Mudanga de outras insulinas - O seu médico pode ter de o aconselhar sobre a sua dose de
insulina.
. Se o seu tratamento com insulina estd a ser combinado com pioglitazona (medicamento

antidiabético oral utilizado para tratar a diabetes tipo 2) — Informe o seu médico o mais
rapidamente possivel, se sentir sinais de problemas do coragdo, tais como falta de ar invulgar ou
rapido aumento de peso ou inchago localizado causado pela retencao de fluidos (edema).

. Perturbagdes da visdo — As melhorias rapidas do controlo do agticar no sangue podem levar a
um agravamento tempordrio das afe¢des oculares da diabetes, tal como retinopatia diabética.

. Dor devida a lesdo dos nervos — Se o seu nivel de agicar no sangue melhorar muito
rapidamente, pode ocorrer dor associada ao nervo, sendo, geralmente, temporaria.

. Articulagdes inchadas — Quando utilizar o seu medicamento pela primeira vez, o seu corpo

podera fazer uma retencdo de liquidos superior ao necessdrio. Esta situacdo provoca inchaco nos
tornozelos e noutras articulagdes. Geralmente, ¢ uma situagdo que dura pouco tempo.

. Certifique-se de que utiliza o tipo de insulina correto — verifique sempre o rétulo da insulina
antes de cada injecdo para evitar trocas acidentais entre insulinas.
. O tratamento com insulina pode causar a produ¢@o de anticorpos contra a insulina pelo corpo

(substincia que age contra a insulina). Contudo, s6 muito raramente serd necessaria uma
alteracdo da sua dose de insulina.

Se tiver problemas de visao, veja a seccdo 3 ‘Como utilizar Fiasp’.

Algumas situacdes e atividades podem afetar as suas necessidades de insulina. Fale com o seu médico:

. se tiver problemas de rins ou de figado, ou com as glandulas suprarrenais, hipéfise ou tiroide.

. se fizer mais exercicio fisico do que € habitual ou se pretende alterar o tipo de alimentacio, uma
vez que estas situagdes podem alterar o seu nivel de acticar no sangue.

. se estiver doente, continue a tomar a sua insulina e consulte o seu médico.

. Se vai fazer uma viagem ao estrangeiro, as alteragdes nos fusos hordrios podem afetar as suas

necessidades de insulina e a hora a que tem de administrar as suas injecdes.

Ao utilizar Fiasp € expressamente recomendado que o nome e o nimero de lote de cada embalagem
sejam registados, de modo a manter um registo dos lotes utilizados.

Fiasp PumpCart destina-se a ser utilizado apenas com os seguintes sistemas de bombas de perfusao de
insulina: bombas de insulina Accu-Chek Insight e YpsoPump. Nao deve ser utilizado com outras
bombas, uma vez que que estas podem administrar uma dose errada da sua insulina, podendo conduzir
a um nivel alto ou baixo de agicar no sangue.

Alteracdes da pele no local de injecdo
Os locais de injec@o devem ser alternados para ajudar a prevenir alteragdes no tecido adiposo sob a
pele, tais como espessamento da pele, encolhimento da pele ou nédulos sob a pele. A insulina podera
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ndo funcionar muito bem se for injetada numa drea irregular, encolhida ou espessa (ver secc¢io 3
‘Como utilizar Fiasp’). Informe o seu médico se notar quaisquer alteracdes da pele no local de injegao.
Informe o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecdo nestas dreas afetadas antes de
comecar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico podera aconselha-lo a verificar
mais atentamente o seu nivel de agticar no sangue e a ajustar a sua dose de insulina ou de outros
medicamentos antidiabéticos.

Criancas e adolescentes
Nao € recomendada a utilizagdo deste medicamento em criancas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Fiasp

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos afetam o seu nivel de acticar no sangue — o que
pode implicar a alteracdo da sua dose de insulina.

Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente podem afetar o seu
tratamento com insulina.

O seu nivel de acdcar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

. outros medicamentos para o tratamento da diabetes (orais e injetdveis)

. antibidticos do grupo das sulfonamidas (utilizados para tratar infe¢des)

. esteroides anabolizantes (tais como a testosterona)

. bloqueadores beta (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada ou angina)

. salicilatos (utilizados para aliviar a dor e baixar a febre)

. inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) (utilizados para tratar a depressao)

. inibidores do enzima de conversdo da angiotensina (IECAs) (utilizados para tratar certas

doencas do coragdo ou a tensdo arterial elevada)

O seu nivel de acdcar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

. danazol (medicamento que atua sobre a ovulagdo)

. contracetivos orais (comprimidos para o controlo da natalidade)

. hormonas da tiroide (para tratamento de problemas da tiroide)

. hormona do crescimento (para tratamento da deficiéncia da hormona do crescimento)

. glucocorticoides (tais como a ‘cortisona’ — para tratamento da inflamagao)

. simpaticomiméticos (tais como epinefrina (adrenalina), salbutamol ou terbutalina — para
tratamento da asma)

. tiazidas (para tratamento da tensdo arterial elevada ou se o seu corpo estiver a reter demasiada

dgua (reten¢do de liquidos)).

Octreétido e lanredtido — utilizados para tratar uma doenga rara envolvendo um excesso de hormona
do crescimento (acromegalia). Podem aumentar ou diminuir o seu nivel de agticar no sangue.

Se qualquer das situagdes acima se aplicar ao seu caso (ou em caso de divida), fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

Fiasp com alcool

Se beber bebidas alcodlicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu nivel
de agtcar no sangue pode aumentar ou diminuir. Assim, é aconselhdvel que verifique o seu nivel de
acucar no sangue mais frequentemente do que o habitual.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez, contudo a sua dose de
insulina pode ter de ser alterada durante a gravidez e apds o parto. A quantidade de insulina de que
necessita diminui geralmente durante os 3 primeiros meses de gravidez e aumenta durante os restantes
6 meses. E necessério um controlo cuidadoso da sua diabetes durante a gravidez. Evitar um nivel
baixo de agicar no sangue (hipoglicemia) € particularmente importante para a saide do bebé. Depois
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de ter o seu bebé, as suas necessidades de insulina tenderdo a voltar a quantidade de que necessitava
antes da sua gravidez.

N3ao h4 restri¢des para o tratamento com Fiasp durante a amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Niveis baixos de aciicar no sangue podem afetar a sua capacidade de conducdo de veiculos ou de
utilizacdo de ferramentas ou maquinas. Se o seu nivel de aguicar no sangue for baixo, a sua capacidade
de concentracdo ou reagdo pode estar afetada. Deste modo, podera colocar-se a si proprio ou a outras
pessoas em perigo. Pergunte ao seu médico se pode conduzir, caso:

. tenha frequentemente um nivel baixo de acticar no sangue

. tenha dificuldade em reconhecer um nivel baixo de acticar no sangue.

Informacoes importantes sobre alguns componentes de Fiasp
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, este medicamento &,
essencialmente, ‘isento de s6dio’.

3. Como utilizar Fiasp

Se for invisual ou tiver problemas de visdo e ndo puder fazer a leitura do visor da bomba de perfusio,
ndo a utilize sem ajuda. Obtenha ajuda junto de uma pessoa com boa visao e que saiba utilizar a
bomba de perfusio.

Dose de Fiasp e quando utilizar Fiasp

Utilize sempre a sua insulina e ajuste a sua dose para todo o dia (basal) e a dose as refei¢des (bolus)

exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacg€utico se

tiver davidas.

. Ajuste a dose da sua insulina para administracio as refeicdes (bolus) com base na medicao do
seu agtcar no sangue e na ingestdo de alimentos.

Adultos
A administragdo de Fiasp as refei¢des deve ser feita imediatamente antes (0-2 minutos) do inicio da
refei¢do, podendo opcionalmente ser administrado até 20 minutos depois do inicio da refei¢do.

Criancas
A administracdo de Fiasp as refei¢des deve ser feita imediatamente antes (0-2 minutos) do inicio da

refeicdo, podendo opcionalmente ser administrado até 20 minutos depois do inicio da refeicdo, em
situacdes em que haja divida sobre o que a crianga ird comer. Peca o conselho do seu médico sobre o
que fazer nestas situacoes.

Se pretender alterar a sua dieta habitual, fale primeiro com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro,
uma vez que a alteracio da dieta podera alterar as suas necessidades de insulina.

Caso esteja a utilizar outros medicamentos, pergunte ao seu médico se € necessario ajustar o seu
tratamento.

Utilizagcdo em doentes idosos (65 anos de idade ou mais)
Este medicamento pode ser utilizado em doentes idosos. Fale com o seu médico sobre alteragdes na
sua dose.

Se tiver problemas de rins ou de figado
Se tiver problemas de rins ou de figado podera ser necessdrio verificar o seu nivel de agicar no sangue
mais frequentemente. Fale com o seu médico sobre altera¢cdes na sua dose.

Injetar Fiasp
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Este medicamento s6 é adequado para injec@o sob a pele (injecdo subcutanea). Utilize apenas uma
bomba de perfusio que tenha sido concebida para a utilizagdo com este cartucho.

. Antes de utilizar o cartucho PumpCart na bomba de perfusio pela primeira vez, o seu médico ou
enfermeiro tém de lhe ter dado instru¢des detalhadas.
. Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Onde administrar a injecao

. Geralmente, injetard a sua insulina na parte da frente da sua cintura (abdémen). Contudo, se o
seu médico lhe recomendar, pode usar a parte superior dos bragos.

. Ndo injete numa veia ou num musculo.

. Quando mudar o kit de perfusdo (tubo e agulha), certifique-se de que muda o local de insercdo

da agulha. Este procedimento pode reduzir o risco de desenvolver sob a pele (ver seccdo 4
‘Efeitos indesejdveis possiveis’).

Nao utilize Fiasp

. se o cartucho ou o dispositivo que estd a utilizar com o cartucho tiver caido, estiver danificado
ou partido. Devolva-o ao seu fornecedor.

. se o cartucho ndo tiver sido conservado corretamente (ver sec¢do 5 ‘Como conservar Fiasp’)

. se a insulina ndo tiver um aspeto limpido (p. ex. turva) e incolor.

As instrugdes detalhadas sobre como utilizar o seu cartucho PumpCart estdo descritas no verso deste
folheto.

Como injetar Fiasp

. Leia e siga o manual da bomba de perfusao (guia do utilizador) que acompanha a sua bomba de
perfusao.

. Certifique-se de que utiliza um kit de perfusédo (tubo e agulha) adequados a sua bomba de
insulina.

. Verifique o nome e a dosagem no rétulo do cartucho (PumpCart) para se certificar que é Fiasp.

. O kit de perfusdo (tubo e agulha) e o cartucho PumpCart nao podem ser partilhados.

. A alterac@o do kit de perfusao (tubo e agulha) tem de ser efetuada de acordo com as instrugdes

que fazem parte das informacdes do produto que sdo fornecidas com o kit de perfusio.

O que fazer em caso de avaria do sistema de bomba de perfusao

Deve ter sempre um modo de administracdo de insulina alternativo a sua disposi¢ao para injecao sob a
pele (por exemplo, uma caneta injetora ou seringas), para o caso do sistema de bomba de perfusio se
avariar.

Se utilizar mais Fiasp do que deveria
Se utilizar demasiada insulina, o seu nivel de agicar no sangue pode ficar demasiado baixo
(hipoglicemia), ver aviso na sec¢do 4 em ‘Nivel baixo de acticar no sangue’.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fiasp
Se se esquecer de utilizar a sua insulina, o seu nivel de actcar no sangue pode ficar demasiado alto

(hiperglicemia). Ver seccdo 4 em ‘Nivel alto de acticar no sangue’.

Trés passos simples que podem ajudar a evitar um nivel baixo ou alto de aciicar no sangue sao:

. Tenha sempre consigo cartuchos de Fiasp sobresselentes.
. Traga sempre consigo algo que mostre que tem diabetes.
. Traga sempre consigo produtos que contenham agucar. Ver sec¢do 4 em ‘O que fazer se tiver

um nivel baixo de acticar no sangue’.

Se parar de utilizar Fiasp

Nao pare de utilizar a sua insulina sem falar com o seu médico. Se parar de utilizar a sua insulina, esta
situacdo poderd levar a um nivel muito alto de acticar no sangue (hiperglicemia grave) e a cetoacidose
(um problema que consiste no excesso de 4cido no sangue, que € potencialmente letal). Ver sintomas e
indicagdes na sec¢do 4 em ‘Nivel alto de aguicar no sangue’.
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4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

O nivel baixo de acticar no sangue (hipoglicemia) ¢ muito frequente com o tratamento com insulina
(pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Esta situacdo pode ser muito grave. Se o seu nivel de actcar no
sangue ficar demasiado baixo, pode ficar inconsciente. A hipoglicemia grave pode causar lesdes
cerebrais e pode por a sua vida em perigo. Se tiver sintomas de um nivel baixo de agicar no sangue,
tome medidas para aumentar o seu nivel de agiicar no sangue imediatamente. Ver abaixo aviso em
‘Nivel baixo de actcar no sangue’.

Se tiver uma reacio alérgica grave (incluindo um choque anafilatico) a insulina ou a qualquer um
dos componentes de Fiasp (desconhece-se a frequéncia com que esta situagdo acontece), pare de

utilizar este medicamento e contacte o servico de emergéncia médica imediatamente.

Os sinais de uma reacdo alérgica grave podem incluir:

. as reagdes locais (p. ex. erupc¢do na pele, vermelhiddo e comichio) espalharem-se por outras
partes do corpo

. deixar de se sentir bem subitamente e comecar a transpirar

. comecar a sentir-se maldisposto (vémitos)

. sentir dificuldade em respirar

. ter um batimento rdpido do coracdo ou sentir tonturas.

Reacoes alérgicas, tais como erupgdo na pele generalizada e inchago da cara, podem ocorrer. Estas
sdo pouco frequentes e podem afetar até 1 em 100 pessoas. Consulte um médico se os sintomas
piorarem ou se ndo sentir melhorias em poucas semanas.

Alteracoes da pele no local de injecao: Se injetar insulina no mesmo local, o tecido adiposo tanto
pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) (estas altera¢des sdo pouco
frequentes e podem afetar até 1 em 100 pessoas). Os nédulos sob a pele podem também ser causados
pela acumulacdo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cutinea; a frequéncia com que ocorre
nao € conhecida). A insulina podera nao funcionar muito bem se for injetada numa 4rea irregular,
encolhida ou espessa. Altere o local da injec@o a cada inje¢do para ajudar a evitar essas alteracdes na
pele.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Reacdo no local de administracdo: Podem ocorrer reagdes no local da injecdo. Os sinais podem incluir:
erup¢do na pele, vermelhidao, inflamacao, nédoa negra, irritagdo, dor e comichao. As reagdes
normalmente desaparecem apds alguns dias.

Reacdes cutineas: Podem ocorrer sinais de alergia na pele, tais como eczema, erup¢ao na pele,
comichdo, urticaria e dermatite.

Efeitos gerais do tratamento com insulina, incluindo Fiasp

. Nivel baixo de acticar no sangue (hipoglicemia) (muito frequente)

Pode ocorrer um nivel baixo de acticar no sangue se:

Beber élcool; utilizar demasiada insulina; fizer mais exercicio do que o habitual; comer muito pouco
ou falhar uma refeicao.

Sinais de aviso de um nivel baixo de acticar no sangue — podem surgir rapidamente:

Dor de cabega; fala lenta e arrastada; batimento rdpido do coracdo; suores frios; pele fria e palida;
sensacdo de md disposi¢do; sensacdo de muita fome; tremores ou sensagdo de nervosismo ou
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inquietacdo; sensacao invulgar de cansaco, fraqueza e sonoléncia; sensacdo de desorientagdo;
dificuldades de concentragao; alteracdes tempordrias na visao.

O que fazer se tiver um nivel baixo de aciicar no sangue

. Se estiver consciente, trate o seu nivel baixo de agicar no sangue imediatamente com 15-20 g
de hidratos de carbono de absor¢do rdapida: coma alguns rebugados ou um lanche muito
acucarado, como sumo de fruta, doces ou bolachas (traga sempre consigo alguns rebucados ou
lanches muito agucarados, para estar prevenido) e ajuste a administragio da insulina ou pare a
sua bomba.

. E recomendado que volte a medir os niveis de agticar no sangue passados 15-20 minutos e que
volte a fazer o tratamento com hidratos de carbono se o seu nivel de agiicar no sangue continuar
inferior a 4 mmol/l.

. Aguarde até os sintomas de nivel baixo de acticar no sangue desaparecerem ou até o nivel de
acucar no sangue estabilizar. Em seguida, continue o tratamento com insulina como
habitualmente.

O que as outras pessoas precisam de fazer se desmaiar
Informe todas as pessoas com quem convive de que tem diabetes. Informe-as acerca do que pode

acontecer se o seu nivel de acticar no sangue ficar demasiado baixo, incluindo o risco de desmaiar.

Informe as pessoas de que se desmaiar, devem:

. vira-lo de lado para evitar que sufoque
. pedir ajuda médica imediatamente
. nao lhe dar nada para comer ou beber, uma vez que podera sufocar.

Pode recuperar mais rapidamente do estado de inconsciéncia se lhe for administrada uma injecdo de
glucagom. Esta injecdo apenas podera ser administrada por alguém que saiba como utilizar o produto.

. Se lhe for injetado glucagom ird precisar de acticar ou um alimento agucarado logo que recupere
a consciéncia.
. Se nao responder a uma injecdo de glucagom, terd de receber tratamento num hospital.

Se a situacdo grave de baixo nivel de aciicar no sangue nio for tratada durante muito tempo, podera
causar uma lesdo cerebral. Esta lesdao podera ser de curta ou longa duragcdo. Poderd mesmo provocar a
morte.

Fale com o seu médico se:

. o seu nivel de agticar no sangue ficou tio baixo que o levou a desmaiar
. lhe tiver sido administrada uma injec¢do de glucagom
. recentemente teve algumas vezes um nivel de agicar no sangue demasiado baixo.

Podera ser necessario alterar a dose ou a hora de administra¢do das suas injecdes de insulina, os
alimentos ou o exercicio fisico.

. Nivel alto de acticar no sangue (hiperglicemia)

Pode ocorrer um nivel alto de acticar no sangue se:

Comer mais ou fizer menos exercicio do que o habitual; beber dlcool; tiver uma infecdo ou febre; ndo
tiver administrado insulina suficiente; administrar repetidamente menos insulina do que aquela de que
necessita; esquecer-se de administrar insulina ou parar a administra¢do de insulina.

Sinais de aviso de um nivel alto de aciicar no sangue — de um modo geral, surgem gradualmente:
Vermelhidao; pele seca; sensacdo de sonoléncia ou cansago; boca seca; hélito com cheiro a fruta
(acetona); aumento da frequéncia urindria; sensacdo de sede; perda de apetite; sensagcdo ou estado de
mé disposi¢do (nduseas ou vomitos).

Estes podem ser sinais de um problema muito grave chamado cetoacidose. Trata-se da acumulagdo de
dcidos no sangue, dado que o sangue estd a decompor gordura em vez de agicar. Caso ndo seja
tratada, esta situagdo pode conduzir a coma diabético e, eventualmente, a morte.

O que fazer se tiver um nivel alto de aciicar no sangue
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. Teste o seu nivel de agiicar no sangue.

. Administre uma dose ajustada de insulina, caso tenha recebido formagao sobre como fazé-lo.
. Controle a presencga de corpos ceténicos na urina.
. Se tiver corpos ceténicos, procure ajuda médica imediatamente.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notifica¢do mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Fiasp

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apds ‘VAL’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacio
Conservar no frigorifico (2°C—8°C). Nao congelar. Manter afastado do gerador de frio. Manter o
cartucho dentro da embalagem para proteger da luz.

Ap0s a primeira abertura ou quando transportado como sobresselente

. Nao refrigerar durante a utilizagao.

. Pode manter o seu cartucho (PumpCart) a temperatura ambiente (ndo superior a 30°C) durante
um maximo de 2 semanas.

. A partir deste periodo de tempo, pode ser utilizado durante 0 maximo de 7 dias a uma
temperatura inferior a 37°C, numa bomba de perfusio concebida para ser utilizada com este
cartucho.

. Mantenha o cartucho PumpCart na embalagem exterior antes da primeira utilizacdo, para

protegé-lo de qualquer dano. Durante a utilizagdo proteja sempre o cartucho da luz.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Fiasp

. A substancia ativa ¢ a insulina aspartico. 1 ml de solu¢do contém 100 unidades de insulina
aspartico. Cada cartucho contém 160 unidades de insulina aspartico em 1,6 ml de solucao.
. Os outros componentes sdo fenol, metacresol, glicerol, acetato de zinco, fosfato dissédico

dihidratado, cloridrato de arginina, nicotinamida (vitamina B3), dcido cloridrico (para ajuste do
pH), hidréxido de sédio (para ajuste do pH) (ver final da seccdo 2 em ‘Informag¢des importantes
sobre alguns componentes de Fiasp’) e dgua para preparacdes injetiveis.

Qual o aspeto de Fiasp e contetido da embalagem
Fiasp apresenta-se como uma solugdo injetdvel limpida, incolor e aquosa, em cartucho.

Embalagem de 5 ou embalagem miiltipla de 25 (5 embalagens de 5) cartuchos de 1,6 ml. E possivel
que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé,
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QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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