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Pismo zdravstvenim radnicima o lokalnoj diskontinuaciji lijeka Fiasp®
FlexTouch®

Postovani,

U Novo Nordisk Pharma d.o.o. tezimo da isporucimo lijekove koji ¢e najkvalitetnije
posluzZiti najveéem broju pacijenata $irom svijeta. Kako bismo bolje zadovoljili potraznju
pacijenata uz stabilno snadbijevanje lijekova, konsolidiramo na$ portfolio.

Stoga, u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBIiH) nosilac dozvole Novo Nordisk Pharma d.o.0. Zeli Vas informisati o sljedecem:

Sazetak

Za lijek Fiasp® FlexTouch® planiran je postepeni prestanak snadbijevanja
trziSta u Bosni i Hercegovini do 30.06.2025 godine. Prestanak
snadbijevanja trzista proizvodom nije posljedica bilo kakvih pitanja
sigurnosti ili kvaliteta.

Kako bi bolje upravljali situacijom, trebalo bi razmotriti sljedece mjere za
ublazavanje:

e Prelazak na druge inzuline/sisteme isporuke inzulina ili proizvodace
inzulina trebao bi se obaviti uz savjetovanje s ljekarom i uz strogi
medicinski nadzor.

e Zdravstveni radnici su zamoljeni da pruze jasne upute u vezi sa
novim nacinom primjene inzulina i/ili koriSstenjem novog sistema
isporuke inzulina pacijentu tokom prelaska.

¢ Zdravstveni radnici su zamoljeni da prate SmPC/oznake proizvoda
za preporuke doziranja prilikom prebacivanja pacijenata na
alternativne proizvode.!

e Pacijenti bi trebali biti potpuno informirani o razlogu promjene
inzulina/sistema isporuke inzulina i potencijalnoj potrebi za
promjenom doze i dodatnim pracenjem glukoze.

¢ Preporucuje se redovito pracenje glukoze tokom prelaska na drugu
vrstu inzulina i u prvim sedmicama nalon toga.



e Zdravstveni radnici su zamoljeni da podsjecaju svoje kolege na ove
mjere, posebno ako su prepoznati kao propisivaci navedenog
proizvoda.

e Unaprijed obavjeSstavamo regulatorna tijela, ljekare i pruzatelje
zdravstvene zastite kako bismo pomogli osigurati siguran prelazak
pacijenata na alternative radi kontinuiteta skrbi.

Dodatne informacije

e Lijek Fiasp® FlexTouch® je inzulin koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti. Lijek
Fiasp® je indiciran za lijeCenje diabetes mellitusa kod odraslih, adolescenata i
djece od 1 godine starosti i viSe.

¢ Ako pacijenti ne budu pravovremeno prebaceni na odgovarajucu alternativnu
terapiju, to moze rezultirati propustanjem propisanih doza, Sto moze dovesti do
ozbiljnih klinickih posljedica, posebno hiperglikemije koja se moze razviti u
dijabeticku ketoacidozu.

e Zdravstveni radnici se pozivaju da osiguraju da pacijenti koji koriste lijek Fiasp®
budu upoznati s ovim i sigurno prebaceni na alternativne inzuline/sisteme
isporuke inzulina prema diskreciji zdravstvenih radnika i na temelju lokalnih
rutinskih klinickih praksi.

e Mi obavjeStavamo regulatorna tijela, ljekare i pruzatelje zdravstvenih usluga
kako bismo pomogli osigurati siguran prelazak pacijenata na alternativne opcije
radi kontinuiteta skrbi.

Poziv za prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djestva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet
je vazno. Ono omogucava kontinuirano prac¢enje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka
direktno ALMBIH. Prijava se mozZe dostaviti:

- Putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozZete dobiti u Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH
ili,



- Putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva
lijeka, koji se mogu naéi na internet adresi Agencije za lijekove:
www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste,
na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva BiH, Veljka Mladenovica
bb, Banja Luka, ili putem elektronske poste (na e-mail adresu:
ndi@almbih.gov.ba).

Kontakt podaci nosioca dozvole

Nezeljene pojave, ukljuCujuc¢i pogreske u primjeni lijekova povezane s bilo kojim
proizvodom kompanije Novo Nordisk, trebaju se prijaviti kompaniji Novo Nordisk
Pharma d.o.o. na adresu BASASafety@novonordisk.com ili na broj telefona +387 33
773 930. Dodatne informaei u se dobiti kontaktiranjem infoba@novonordisk.com.

S postovanjem,

Sibros o0
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Izvadak iz Rezimea karakteristika lijeka

Fiasp® FlexTouch® 100 jedinica/ml rastvor za injekciju u napunjenom penu
Inzulin aspart

Terapijske indikacije: Fiasp® je indiciran za lijec¢enje Se¢ermne bolesti kod odraslih osoba, adolescenata i djece stare
od 1 godine i vise.



Doziranje i na€in primjene

Doziranje: Fiasp® je inzulin koji se uzima uz obrok, za supkutanu primjenu do 2 minute prije
pocetka obroka, uz moguc¢nost primjene unutar 20 minuta nakon pocetka obroka. Doziranje
lijeka Fiasp® individualno je i odreduje se u skladu s potrebama bolesnika. Fiasp® se daje
supkutanom injekcijom i treba se koristiti u kombinaciji sa srednjedugodjeluju¢im ili
dugodjeluju¢im inzulinom, primijenjenim najmanje jednom dnevno. U bazal-bolus rezimu
lijeCenja priblizno 50% te potrebe moze se =zadovoljiti lijekom Fiasp®, a ostatak
srednjedugodjeluju¢im ili dugodjelujuéim inzulinom. Individualna ukupna dnevna potreba za
inzulinom kod odraslih osoba, adolescenata i djece moze varirati i obi¢no se krece u rasponu
izmedu 0,5 i 1,0 jedinica/kg/dan. Za postizanje optimalne regulacije glikemije preporucuje se
pracenje nivoa glukoze u krvi i prilagodavanje doze inzulina. Prilagodavanje doze moze biti
potrebno ako bolesnik provodi pojac¢anu tjelesnu aktivnost, promijeni uobicajenu prehranu ili za
vrijeme istodobne bolesti. Nivo glukoze u krvi u takvim uslovima treba odgovarajuc¢e pratiti.
Trajanje djelovanja varirat ¢e ovisno o dozi, mjestu injiciranja, protoku krvi, temperaturi i nivou
tielesne aktivnosti. Bolesnicima koji se lijeCe bazal-bolusom i koji zaborave dozu uz obrok
preporuCuje se pracenje nivoa glukoze u krvi da bi odlucili da li je potrebna doza inzulina.
Bolesnici trebaju nastaviti s uobi¢ajenim doziranjem uz sljedeéi obrok. Potentnost inzulinskih
analoga, ukljuc¢ujuéi Fiasp®, izrazava se u jedinicama. Jedna (1) jedinica lijeka Fiasp® odgovara
1 internacionalnoj jedinici humanog inzulina ili 1 jedinici drugih brzodjelujuéih inzulinskih
analoga. Mora se razmotriti rani poCetak djelovanja kada se propisuje Fiasp®.

Pocetak primjene:

Bolesnici sa secernom bolescu tipa 1

Preporucena pocCetna doza kod bolesnika sa Se¢ernom boles¢u tipa 1 koji prethodno nisu lijeeni
inzulinom iznosi priblizno 50% ukupne dnevne doze inzulina i treba biti podijeljena izmedu
obroka ovisno o njihovoj veli€ini i sadrzaju. Preostali dio ukupne dnevne doze inzulina treba se
primijeniti kao srednjedugodjelujuci ili dugodjeluju¢i inzulin. Kao opcéenito pravilo za izracun
pocetne ukupne dnevne doze inzulina kod bolesnika sa Se¢ernom bolescu tipa 1 koji prethodno
nisu lije€eni inzulinom mogu se koristiti 0,2 do 0,4 jedinice inzulina po kilogramu tjelesne tezine.
Bolesnici sa Secernom bolescu tipa 2

Preporucena pocetna doza je 4 jedinice uz jedan ili viSe obroka. Broj injekcija i naknadna titracija
ovisit ¢e o individualnom glikemijskom cilju te veli€ini i sadrzaju obroka.

Moze se razmatrati dnevno prilagodavanje doze na temelju glukoze u plazmi koju je bolesnik
samostalno izmjerio prethodnog(ih) dana u skladu s Tabelom 1.

* Doza prije dorucCka treba se prilagoditi u skladu sa samostalno izmjerenom glukozom u plazmi
prije ruCka prethodnog dana

» Doza prije rucka treba se prilagoditi u skladu sa samostalno izmjerenom glukozom u plazmi
prije vecere prethodnog dana

» Doza prije vecere treba se prilagoditi u skladu sa samostalno izmjerenom glukozom u plazmi
prije spavanja prethodnog dana

Tabela 1 Prilagodavanje doze

Samostalno izmjerena glukoza u plazmi (vidjeti gore) | Prilagodavanje doze
mmol/| mg/dl Jedinica

<4,0 <71 -1

4,0-6,0 71-108 Nema prilagodbe
>6,0 >108 +1

Stariji bolesnici (265 godina)

Sigurnost i djelotvornost lijeka Fiasp® ustanovljene su kod starijih bolesnika u dobi od 65 do 75
godina. Preporucuje se pomno pracéenje nivoa glukoze, te je dozu inzulina potrebno individualno
prilagoditi. Terapijsko iskustvo kod bolesnika u dobi =75 godina je ograni¢eno.

Ostecenje bubrega i jetre

Osteéenje bubrega ili jetre moze umanijiti bolesnikovu potrebu za inzulinom. Kod bolesnika s
oStec¢enjem bubrega ili jetre treba pojacano pratiti nivoe glukoze te individualno prilagoditi dozu.

Pedijjatrijska populacifa
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Fiasp® se moze primjenjivati kod adolescenata i djece od 1 godine starosti. Nema klinickog
iskustva pri primjeni lijeka Fiasp® kod djece mlade od 2 godine. Preporucuje se injiciranje
Fiasp® neposredno prije obroka (0-2 minute), uz moguénost injiciranja unutar 20 minuta nakon
pocetka obroka u situacijama kada ne postoji mogucnost utvrdivanja unosa obroka.

Prelazak s drugih inzulinskih preparata

Tokom prelaska s drugih inzulina koji se uzimaju uz obrok i u prvim sedmicama nakon toga
preporucuje se pomno pratiti nivoe glukoze. Prelazak s drugog inzulina koji se uzima uz obrok
moze se provesti po principu jedinica za jedinicu. Prelazak bolesnika s inzulina druge vrste,
drugog zasticenog imena ili drugog proizvodaca na Fiasp® mora se provesti uz striktni ljekarski
nadzor i moze rezultirati potrebom za promjenom doze. Mozda ¢e se trebati prilagoditi doze i
vrijeme primjene istodobno primjenjivanih srednjedugodjelujuc¢ih ili dugodjelujucih inzulinskih
preparata ili ostalih istodobno primjenjivanih antidijabetickih terapija.

Nacin primjene

Supkutana injekcija

Preporu€uje se primijeniti Fiasp® supkutanom injekcijom u trbudni zid ili nadlakticu (vidjeti dio
5.2). Mjesta injiciranja unutar istog podrucja treba uvijek mijenjati kako bi se umanijio rizik od
lipodistrofije i kutane amiloidoze.

Fiasp® 100 jedinica/ml FlexTouch® rastvor za injekcifu u napunjenom penu

Primjena pomoc¢u napunjenog pena (FlexTouch®)

Napunjeni pen (FlexTouch®) namijenjen je za upotrebu s iglama za injekciju NovoFine® Plus,
NovoFine® ili NovoTwist®. Odmjeravanjem 1 jedinice, napunjenim penom mogu se primijeniti
doze u rasponu od 1 do 80 jedinica. Napunjeni pen FlexTouch® oznacen je bojom i dolazi s
uputstvom o lijeku s detaljnim uputstvima za upotrebu koje je potrebno slijediti. Napunjeni pen je
prikladan samo za supkutane injekcije. Ako je potrebna primjena pomocu Sprice ili intravenske
injekcije, trebala bi se koristiti boCica. Ako je potrebna primjena putem infuzijske pumpe potrebno
je koristiti bocicu ili PampCart ulozak.

Kontraindikacije: Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili neku od pomoénih supstanci.

Posebna upozorenja i posebne mjere opreza za upotrebu

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloSkih lijekova, zasticeni naziv i broj serije primijenjenog lijeka
se mora tacno zabiljeziti (ili navesti) u kartonu bolesnika.

Hipoglikemifa

Izostavljanje obroka ili neplanirana naporna fizicka aktivhost mogu dovesti do hipoglikemije.
Hipoglikemija moze nastupiti ako je doza inzulina prevelika u odnosu na potrebu za inzulinom.
Kod bolesnika u kojih je znatno poboljSana regulacija glikemije, naprimjer intenziviranjem
inzulinske terapije, mogu se promijeniti uobi¢ajeni upozoravajucéi simptomi hipoglikemije te ih o
tome treba primjereno savjetovati. Kod osoba koje dugo boluju od Secerne bolesti uobicajeni
upozoravajuci simptomi hipoglikemije mogu nestati.

Trenutak nastupa hipoglikemije obino odrazava profil vrijeme/djelovanje primijenjene
formulacije inzulina. Hipoglikemija moze nastupiti ranije nakon davanja injekcije u poredenju s
drugim inzulinima koji se uzimaju uz obrok zbog brzeg pocetka djelovanija lijeka Fiasp®.

Buduéi da se Fiasp® treba primijeniti do 2 minute prije poetka obroka, uz opciju primjene do 20
minuta nakon pocetka obroka, njegovo vrijeme do pocetka djelovanja potrebno je imati u vidu
kada se propisuje bolesnicima koji boluju od istodobnih bolesti ili su podvrgnuti lije¢enju kod
kojeg se moze oCekivati usporena apsorpcija hrane.

Pedijjatrijska populacifa

Pazljivo pracenje nivoa glukoze se preporucuje ukoliko se ovaj lijek primjenjuje nakon zadnjeg
dnevnog obroka kako bi se izbjegla pojava noc¢ne hipoglikemije.

Hiperglikemija

Neodgovarajuce doziranje ili prekid lijeCenja, narocito kod bolesnika kojima je potreban inzulin,
mogu dovesti do hiperglikemije i dijabetiCke ketoacidoze; stanja koja mogu biti smrtonosna.
Poremecaji koZe i potkoZnog tikiva

Pacijenti se moraju uputiti da kontinuirano mijenjaju mjesta injiciranja kako bi se smanijio rizik od
razvijanja lipodistrofije i kutane amiloidoze. Na mjestu injiciranja sa ovakvim reakcijama nakon
injekcija inzulina postoji potencijalni rizik od odgodene apsorpcije inzulina i pogorSanja
glikemijske kontrole. Prijavljeno je da iznenadna promjena mjesta injiciranja na mjesto koje nije
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pogodeno dovodi do hipoglikemije. Preporucuje se pracenje glukoze u krvi nakon promjene
mjesta injiciranja iz pogodenog u nepogodeno, te moze biti potrebno prilagodavanje doze
antidijabeticnih lijekova.

Prelazak sa bilo kojeg inzulinskog proizvoda

Prebacivanje pacijenta sa bilo kojeg tipa ili brenda inzulina bi se trebalo provesti pod striktnim
medicinskim nadzorom. Promjene jacine, brenda (proizvodaca), tipa, porijekla (zivotinjski,
humani inzulin ili inzulinski analog) i/ili metode proizvodnje (rekombinantna DNK u odnosu na
inzulin Zivotinjskog porijekla) moze dovesti do potrebe da se promijeni doza. Pacijenti prebaceni
na Fiasp® sa drugog tipa inzulina mogu zahtijevati promjenu doze u odnosu na onu koju su
koristili sa uobi¢ajenim inzulinskih preparatima.

Istodobne bolesti

Istodobne bolesti, posebno infekcije i stanja praéena temperaturom, obi¢no povecavaju
bolesnikovu potrebu za inzulinom. Istodobne bolesti bubrega, jetre ili one koje zahvacaju ili uticu
na nadbubreznu Zlijezdu, hipofizu ili StitnjaCu mogu usloviti promjenu doze inzulina.

Kombinacija tiazolidindiona i inzulinskih preparata

Zabiljezeni su slu€ajevi kongestivhog popustanja srca kod primjene tiazolidindiona u kombinaciji
s inzulinom, osobito kod bolesnika koji su imali rizicne faktore za razvoj kongestivnog popustanja
srca. Ovo treba imati na umu ako se razmatra lijeCenje kombinacijom tiazolidindiona i inzulinskih
preparata. U sluCaju primjene ove kombinacije, bolesnike treba pratiti zbog mogucéih znakova i
simptoma kongestivhog popustanja srca, porasta tjelesne tezine i edema. LijeCenje
tiazolidindionima treba prekinuti ako dode do bilo kakvog pogorSanja sréanih simptoma.

Pocetak primjene inzulina i intenziviranje regulacije glukoze

Intenziviranje ili brzo pobolj$anje regulacije glukoze povezano je s privremenim, reverzibilnim
poremecajem oftalmoloSke refrakcije, pogorSanjem dijabeticke retinopatije, akutnom bolnom
perifernom neuropatijom i perifernim edemom. No dugorocna regulacija glikemije smanjuje rizik
od dijabeti¢ke retinopatije i neuropatije.

Inzulinska antitjjela

Primjena inzulina moze uzrokovati pojavu inzulinskih antitijela. U rijetkim slu¢ajevima, prisutnost
takvih inzulinskih antitijela moze zahtijevati prilagodavanje doze inzulina kako bi se korigovala
sklonost hiperglikemiji ili hipoglikemiji.

lzbjegavanje slucajnih zamjena/medikacijskih pogresaka

Bolesnike se mora uputiti da prije svakog injiciranja uvijek provjere naljepnicu na inzulinu radi
izbjegavanja slucajnih zamjena ovog lijeka i drugih inzulinskih preparata.

Bolesnici moraju vizualno provjeriti odabrane jedinice doze prije primjene. Stoga je uslov za
samostalno injiciranje da bolesnik moze procitati dozirnu skalu. Bolesnike koji su slijepi ili
slabovidni mora se uputiti da uvijek zatraze pomo¢ druge osobe koja ima dobar vid i koja je
prosla obuku primjene inzulina.

Putovanja izmedu vremenskih zona

Prije putovanja izmedu razli¢itih vremenskih zona, bolesnik treba zatraziti savjet ljekara.
Pomocne supstance

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli€ine natrija.

Nezeljeni efekti

Poremecaji imunog sistema: Preosjetljivost, anafilaktiCke reakcije

Poremecaji metabolizma i ishrane: Hipoglikemija

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva: Alergijske reakcije na kozi, lipodistrofija, kutana amiloidoza
Opsti poremecaji i stanja na mjestu primjene: Reakcije na mjestu injiciranja

Rezim izdavanja: Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: 04-07.3-1-6554/18
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Novo Nordisk Pharma d.o.o, Trg solidarnosti 2,
71 000 Sarajevo, Tel: 033 821 930; Fax: 033 821 931

Kompletan zadnje odobreni tekst Rezimea karakteristika lijeka kao i Uputstvo za pacijenta
mozete dobiti u Novo Nordisk Pharma d.o.o, a isto tako ¢e Vam posljednji odobreni Rezime
Karakteristika lijeka biti uru¢en prilikom posjete naseg stru¢nog saradnika.

Januar 2022.
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