Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte lhnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

NovoRapid® FlexTouch®

Novo Nordisk Pharma AG

Was ist NovoRapid FlexTouch und wann wird es angewendet?
NovoRapid FlexTouch ist ein schnell wirkendes Insulin-Analogon.

NovoRapid wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung von Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit) bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren eingesetzt. Diabetes mellitus ist eine
Krankheit, bei der der Korper nicht ausreichend Insulin produziert, um den Blutzuckerspiegel zu
kontrollieren. NovoRapid beginnt 10 bis 20 Minuten nach Verabreichung, lhren Blutzucker zu senken. Das
Wirkungsmaximum ist 1 bis 3 Stunden nach der Injektion erreicht, die Wirkung halt ca. 3-5 Stunden an.
Wegen seiner kurzen Wirkung wird NovoRapid in der Regel mit einem lang wirkenden Insulinpréparat
kombiniert.

Was sollte dazu beachtet werden?

Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes bzw. lhrer Arztin oder Diabetesberatungsteams beziglich
Insulintyp, Dosierung, Zeitpunkt der Verabreichung, Blutzuckerkontrolle, Erndhrung und koérperlicher
Betatigung, um eine optimale Regulierung des Blutzuckerspiegels sicherzustellen.

Wann darf NovoRapid FlexTouch nicht angewendet werden?
Verwenden Sie NovoRapid nicht:

e Wenn Sie allergisch sind (iberempfindlich) auf Insulin Aspart oder auf einen der anderen
Bestandteile von NovoRapid (siehe unter «Was ist in NovoRapid FlexTouch enthalten?»).

e Wenn Sie erste Anzeichen einer Hypoglykdmie (Unterzuckerung) vermuten (siehe unter « Welche
Nebenwirkungen kann NovoRapid FlexTouch haben?»).

Wann ist bei der Anwendung von NovoRapid FlexTouch Vorsicht geboten?
Unterzuckerung (Hypoglykdmie)

Beim mit Insulin behandelten Zuckerkranken besteht grundsatzlich das Risiko einer Unterzuckerung, dies
besonders bei unregelmassigen Injektionen, unregelmassiger Nahrungsaufnahme (z.B. Auslassen einer
Mahlzeit), nach Erbrechen und/oder Durchfall, bei aussergewodhnlicher korperlicher Aktivitat, bei stark
schwankenden oder bei durchschnittlich tiefen Blutzuckerwerten sowie zu Beginn der Behandlung.

NovoRapid hat einen raschen Wirkungseintritt, sodass eine Hypoglykdmie nach erfolgter Injektion rascher
als beim I6slichen Humaninsulin auftreten kann.

In gewissen Situationen, so u.a. auch beim Wechsel auf ein anderes Praparat, kénnen die Warnsymptome
einer Unterzuckerung (Hypoglykdmie) abgeschwacht sein, so dass diese Uberraschend auftreten kann;
(siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann NovoRapid FlexTouch haben?»).

Um einer Hypoglykamie vorbeugen zu kdnnen, sollten Sie immer Trauben- oder Wirfelzucker 0.8. (keine
Zuckerersatzstoffe) mit sich tragen und bei ersten Anzeichen einnehmen.

Uberzuckerung (Hyperglykémie)
Beim Diabetiker besteht grundséatzlich das Risiko einer Uberzuckerung. Diese kann auftreten:

e Wenn Sie vergessen, |hr Insulin anzuwenden.
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e Wenn Sie sich wiederholt weniger Insulin als Sie brauchen verabreichen.
¢ Wenn Sie eine Infektion oder Fieber bekommen.

e Wenn Sie mehr als Ublich essen.

¢ Wenn Sie weniger korperliche Bewegung als ublich haben.

Die Warnzeichen t_reten allmahlich auf. Sie beinhalten: verstarkten Harndrang; Durst; Appetitlosigkeit; sich
schlecht fiihlen (Ubelkeit oder Erbrechen); Benommenheit oder Mudigkeit; gerotete, trockene Haut;
Mundtrockenheit und fruchtig (nach Aceton) riechenden Atem.

Wenn Sie eines von diesen Warnzeichen bemerken: messen Sie lhren Blutzucker, und untersuchen Sie,
wenn moglich, Ihren Urin auf Ketone; dann fragen Sie unverziglich um arztlichen Rat.

Dies konnten Anzeichen eines sehr ernsten Zustandes, diabetische Ketoazidose genannt, sein.
Unbehandelt kann dieser Zustand zu einem diabetischen Koma fliihren und eventuell mit dem Tod enden.

Wenn Sie aufhéren, sich Ihr Insulin zu verabreichen

Dies kann zu einer schweren Hyperglykdmie (sehr hoher Blutzuckerspiegel) und Ketoazidose flihren
(Bildung von Saure im Blut, da der Korper anstelle von Zucker Fett abbaut). Horen Sie nie auf, lhr Insulin
zu nehmen, ohne mit einem Arzt bzw. einer Arztin zu sprechen. Diese werden Ihnen sagen, was notwendig
ist.

Wenn Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen

Wenn |hr Blutzucker zu tief oder zu hoch ist, kann Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigt sein und somit auch lhre Fahigkeit, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen. Denken Sie
daran, dass Sie sich oder andere gefahrden kénnen. Bitte fragen Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, ob Sie
Auto fahren kénnen:

e wenn Sie oft Unterzuckerungen haben.
e wenn es fur Sie schwierig ist, Unterzuckerungen zu erkennen.

e wenn Sie friher schwere Hypoglykamien durchgemacht haben.

Seien Sie besonders vorsichtig:

e Wenn Sie Funktionsstérungen der Nieren, der Leber, der Nebennieren, der Hirnanhangs- oder der
Schilddriise haben.

e Wenn Sie sich kérperlich mehr als (iblich bewegen oder wenn Sie Ihre Ubliche Erndhrung dndern
wollen. Dies kann lhren Blutzucker beeinflussen.

e Wenn Sie krank sind (insbesondere bei Durchfall und Erbrechen sowie bei Infektionskrankheiten).
Nehmen Sie weiterhin lhr Insulin und kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

o Wenn Sie ins Ausland reisen. Reisen in andere Zeitzonen kann_llhren Insulinbedarf und die Zeit der
Injektionen beeinflussen. Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie eine solche Reise
planen.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmassig zu wechseln, dies kann helfen, Veranderungen des
Unterhautfettgewebes, wie z.B. Verdickungen oder Vertiefungen der Haut oder Knoten unter der Haut,
vorzubeugen. Das Insulin wirkt mdglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten,
Vertiefungen oder Verdickungen injizieren (siehe «Wie verwenden Sie NovoRapid FlexTouch?»). Falls Sie
irgendwelche Hautveranderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie |hrem Arzt daruber.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereiche injizieren, bevor Sie
mit der Injektion in einen anderen Bereich beginnen. |hr Arzt weist Sie méglicherweise an, Ihren Blutzucker
engmaschiger zu Uberwachen und die Dosis lhres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika anzupassen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder gleichzeitig andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!)
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einnehmen oder dusserlich anwenden (Externa)!

Dies ist wichtig, weil diese die Wirkung von Insulin und/oder den Blutzucker beeinflussen kdnnen. In
diesem Fall kann es notwendig sein, die verabreichte Insulinmenge entsprechend anzupassen, um zu
niedrige oder zu hohe Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Bericksichtigen Sie dies nicht nur dann, wenn Sie
ein neues Arzneimittel einnehmen, sondern auch, wenn Sie es wieder absetzen. Die nachfolgende Liste
erwahnt Beispiele von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln; Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin ist im Besitz einer ausfiihrlichen Liste!

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzucker senken kdnnen, zdhlen u.a. gewisse Arzneimittel zur Behandlung
des Bluthochdrucks, von Infektionskrankheiten, von Depression und von Fieber/Schmerzen (Aspirin).
Alkohol kann eine Hypoglykdmie (Unterzuckerung) gefahrlich verstarken. B-Blocker kdnnen die Anzeichen
einer Hypoglykdmie abschwéachen oder maskieren.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzucker erhb6hen kénnen, zahlen u.a. orale Kontrazeptiva, Kortikosteroide,
gewisse AIDS-, Asthma- oder Allergiebehandlungen sowie gewisse Neuroleptika und Diuretika.

Marihuana-Konsum kann auch einen erhdhten Blutzucker verursachen (andere illegale Substanzen wurden
nicht getestet).

Wenn Sie Alkohol trinll_<en, kann sich lhr Insulinbedarf andern, da lhr Blutzucker entweder ansteigt oder
sinkt. Eine sorgfaltige Uberwachung ist ratsam.

Mit einigen Arzneimitteln kann der Blutzucker sowohl ansteigen als auch abfallen.

Pioglitazon (orales Antidiabetikum zur Behandlung von Typ 2 Diabetes mellitus)

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehendem Typ 2 Diabetes mellitus und Herzerkrankung oder
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzinsuffizienz.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin so schnell wie moglich, wenn bei lhnen Symptome einer
Herzinsuffizienz wie ungewodhnliche Kurzatmigkeit oder eine schnelle Gewichtszunahme oder lokale
Schwellungen (Odeme) auftreten.

Fragen Sie immer nach mdéglichen Wechselwirkungen, wenn lhnen ein Arzneimittel neu verschrieben wird
oder Sie in der Apotheke ein Heilmittel kaufen. Denken Sie daran, dass Interaktionen mit anderen
Heilmitteln nicht immer voraussagbar sind und dass Blutzuckermessungen haufig stattfinden sollten.

Es wurden keine Studien mit Kindern unter 2 Jahren durchgefihrt. Daher dlrfen Sie NovoRapid bei
Kindern unter 2 Jahren nur anwenden, wenn es lhnen lhr Arzt bzw. Ihre Arztin ausdrticklich geraten hat.

Bei Kindern kann NovoRapid anstatt 16slichem Humaninsulin angewendet werden, wenn ein schneller
Wirkungseintritt bevorzugt wird, beispielsweise wenn es schwierig ist, die Insulindosis entsprechend den
Mahizeiten festzulegen.

Wie bei allen Insulinen soll bei alteren Patienten und bei Patienten mit einer Nieren- oder
Leberfunktionsstérung die Blutzuckeriberwachung intensiviert und die NovoRapid Dosierung individuell
angepasst werden.

Sie sollten lhren Diabetikerausweis immer mit sich tragen und lhre Umgebung Uber Ihre Zuckerkrankheit
informieren (siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann NovoRapid FlexTouch haben?»).

Darf NovoRapid FlexTouch wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen oder ein Kind stillen: fragen Sie bitte lhren
Arzt bzw. lhre Arztin um Rat. NovoRapid kann wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit angewendet
werden. Es kann sein, dass lhre Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
angepasst werden muss. Eine sorgféltige Einstellung lhres Diabetes und Vorbeugung von Hypoglykdmien
ist, auch flr die Gesundheit Ihres Babys, wichtig.

Die Verabreichung von Insulin wahrend der Stillzeit stellt kein Risiko fiir das Neugeborene dar, Insulindosis
und Erndhrung mussen aber u.U. umgestellt werden.

Wie verwenden Sie NovoRapid FlexTouch?
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Dosierung

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin und mit Ihrer Diabetesberaterin tiber lhren Insulinbedarf. Die
Dosierung und den Zeitpunkt der Injektion bestimmt der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin
aufgrund Ihrer individuellen Stoffwechsellage und Ihrer Lebensweise. Andern Sie Ihr Insulin nur auf
Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin. Befolgen Sie ihre Ratschlége sorgfaltig. Diese Packungsbeilage
ist nur ein allgemeiner Leitfaden.

Wenn Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie von einer Insulinart oder -marke auf eine andere umgestellt hat, muss
moglicherweise Ihre Dosis durch Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin angepasst werden. Essen Sie innerhalb von 10
Minuten nach der Injektion eine kohlenhydrathaltige Mahlzeit oder einen Snack, um eine Unterzuckerung
zu vermeiden. Falls notwendig, kdnnen Sie NovoRapid auch kurz nach einer Mahlzeit injizieren. Dies kann
in Situationen hilfreich sein, in denen Sie z.B. nicht im Voraus wissen, wie viel Sie essen werden oder wie
viel das Kind essen wird.

Es ist empfehlenswert, den Blutzucker regelmassig zu messen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Vor der Anwendung von NovoRapid FlexTouch:
o Uberpriifen Sie anhand der Etikette, ob Sie das richtige Insulin verwenden.

e Verwenden Sie flr jede Injektion immer eine neue Nadel, um eine Kontamination zu vermeiden.

Verwenden Sie NovoRapid FlexTouch nicht:

e Wenn er heruntergefallen ist, beschadigt ist oder einen Stoss erhalten hat; es besteht die Gefahr,
dass Insulin auslauft.

e Wenn das Insulin nicht korrekt aufbewahrt wurde oder wenn es gefroren war (siehe unter «Was ist
ferner zu beachten?»).

e Wenn das Insulin nicht klar und farblos aussieht.

Injizieren des Insulins

o NovoRapid wird unter die Haut (subkutan) gespritzt oder zur kontinuierlichen Infusion, ebenfalls
subkutan (unter die Haut), in einem Pumpensystem angewendet.

o NovoRapid kann unter arztlicher Uberwachung auch intravends verabreicht werden.

o Wechseln Sie innerhalb der gewéhlten Kérperregion immer die Injektionsstelle, um das Risiko von
Verdickungen unter der Haut zu vermindern (siehe unter «Welche Nebenwirkungen kann
NovoRapid FlexTouch haben?»).

Die besten Injektionsstellen sind: lhre Bauchdecke; Ihr Gesass, die Vorderseite Ihres Oberschenkels oder
Ihres Oberarms. Ihr Insulin wirkt rascher, wenn Sie es in die Bauchdecke injizieren.

Gebrauchsanweisung/Handhabung
NovoRapid FlexTouch ist ein mit Insulin Aspart vorgeflillter Fertigpen.

Lesen Sie sorgfiltig die Bedienungsanleitung auf der Riickseite dieser Packungsbeilage. Sie miissen den
FlexTouch® gemdss dieser Bedienungsanleitung anwenden.

Um eine mdgliche Ubertragung von Krankheiten zu verhindern, darf NovoRapid FlexTouch jeweils nur von
einer einzigen Person benutzt werden.

Gebrauch in einem Insulinpumpensystem

NovoRapid darf bei Verwendung in einer Pumpe niemals mit einem anderen Insulin gemischt werden.
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Befolgen Sie die Instruktionen und Empfehlungen Ihres Arztes bzw. lhrer Arztin beziglich der Verwendung
von NovoRapid in einer Insulinpumpe.

Vor Verwendung von NovoRapid in einem Pumpensystem mussen Sie eine umfassende Instruktion Uber
die Handhabung sowie Informationen darliber erhalten, welche Massnahmen im Falle einer Krankheit, bei
zu hohem oder zu niedrigem Blutzucker oder bei einem Versagen des Pumpensystems zu ergreifen sind.

e Bevor Sie eine Nadel einsetzen, reinigen Sie Hande und Injektionsstelle mit Seife und Wasser, um
Infektionen an der Infusionsstelle zu vermeiden.

o Wenn Sie ein neues Pumpenreservoir selbst fiillen, stellen Sie sicher, dass sich weder im Reservoir
noch im Schlauch grosse Luftblasen befinden.

e Wechseln Sie das Infusionsset (Schlauch und Nadel) gemass den Anleitungen in der
Produktinformation des Infusionssets.

Um von der Insulininfusion zu profitieren und um eine moégliche Fehlfunktion der Insulinpumpe feststellen
zu kénnen, wird empfohlen, den Blutzucker regelmassig zu messen.

Was miissen Sie im Falle eines Versagens des Pumpensystems tun?

Sie sollten immer ein alternatives Insulin bei sich haben, das Sie im Falle eines Versagens des
Pumpensystems unter die Haut injizieren kdnnen.

Welche Nebenwirkungen kann NovoRapid FlexTouch haben?

Wie bei allen Medikamenten kénnen bei NovoRapid Nebenwirkungen auftreten, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten missen.

Sehr hdufig gemeldete Nebenwirkungen (mehr als 1 von 10)
Unterzuckerung (Hypoglykdmie)/Uberzuckerung (Hyperglykdmie)
Eine Unterzuckerung kann auftreten:

e Wenn Sie sich zuviel Insulin verabreichen.

e Wenn Sie zuwenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.

e Wenn Sie sich mehr als sonst kdrperlich bewegen.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung konnen plotzlich auftreten und beinhalten: kalten Schweiss; kihle
blasse Haut, Kopfweh; starkes Herzschlagen; sich schlecht fihlen; Heisshunger; vorlibergehende
Sehstérungen; Benommenheit; ungewodhnliche Mudigkeit und Schwache; Nervositdt oder Zittern,
Angstlichkeit; Verwirrtheit; Koordinationsstérungen; Konzentrationsschwierigkeiten; Sprachstérungen.

Die Warnsymptome einer Unterzuckerung kénnen abgeschwacht sein. Dies kann insbesondere nach der
Einstellung auf tiefe Blutzuckerwerte, bei lange bestehender Zuckerkrankheit oder bei einem
Praparatewechsel der Fall sein.

Wenn Sie Anzeichen einer Unterzuckerung feststellen, nehmen Sie eine stark zuckerhaltige
Zwischenmabhlzeit ein und messen Sie dann den Blutzucker.

Ist Ihr Blutzucker zu niedrig, essen Sie Traubenzucker oder eine zusatzliche stark zuckerhaltige
Zwischenmahlzeit (Sussigkeiten, Kekse, Fruchtsaft) und ruhen Sie sich dann aus.

Tragen Sie deshalb fir alle Falle immer Traubenzucker, Sussigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft bei sich.

Wenn die Symptome einer Unterzuckerung verschwunden sind oder wenn sich Ihr Blutzucker normalisiert
hat, fuhren Sie |hre Insulinbehandlung wie gewohnt fort.

Informieren Sie Angehorige, Freunde oder Arbeitskollegen dariber, dass Sie Diabetes haben und welche
Konsequenzen damit verbunden sind, insbesondere dass Sie aufgrund einer Unterzuckerung ohnmachtig
werden kdnnen.

Informieren Sie diese Personen darlber, dass sie Sie, falls Sie ohnmachtig (bewusstlos) sind, auf die Seite
drehen und unverziiglich arztliche Hilfe rufen. Sie dirfen Ihnen weder zu trinken noch zu essen geben. Sie
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konnten daran ersticken.

Verwendung von Glucagon

Sie kdnnen das Bewusstsein schneller wieder erlangen, wenn lhnen jemand, der zuvor instruiert worden
ist, das Hormon Glucagon injiziert. Wenn lhnen Glucagon verabreicht wurde, missen Sie, sobald Sie bei
Bewusstsein sind, einen zuckerhaltigen Snack einnehmen. Falls Sie auf eine Glucagon-Behandlung nicht
reagieren, missen Sie in einem Spital behandelt werden. Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin nach
Anwendung von Glucagon. Wenn Sie eine Unterzuckerung mit Bewusstlosigkeit durchgemacht haben (mit
oder ohne Anwendung von Glucagon) oder wenn Sie viele Hypoglykamien haben, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt bzw. Ihrer Arztin. Es ist wichtig, den Grund lhrer Unterzuckerung herauszufinden, um diese zu
vermeiden. Die Menge oder der Zeitpunkt der Insulinverabreichung, das Essen oder die kérperlichen
Aktivitaten missen allenfalls angepasst werden.

Wenn eine anhaltende schwere Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann dies zu Hirnschaden
(vorubergehend oder bleibend) und sogar zum Tode flhren.

Gelegentlich gemeldete Nebenwirkungen (weniger als 1 von 100)

Sehstérungen: Wenn Sie mit einer Insulintherapie beginnen, kdnnen gelegentlich Sehstérungen auftreten,
die aber normalerweise wieder verschwinden.

Hautverédnderungen an der Injektionsstelle: Wenn Sie Insulin zu oft in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie). Ausserdem
kénnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung eines Proteins namens Amyloid verursacht werden
(kutane Amyloidose; Haufigkeit unbekannt). Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in
einen Bereich mit Knoten injizieren. Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion, um diesen
Hautreaktionen vorzubeugen.

Symptome einer Allergie: Es kdnnen Reaktionen (Schmerzen, Ro6tung, Nesselsucht (Quaddeln),
Entziindungen, Schwellung, Juckreiz) an der Injektionsstelle auftreten. Diese verschwinden gewoéhnlich
nach ein paar Wochen Anwendung lhres Insulins. Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls dies
nicht der Fall ist.

Fragen Sie sofort um é&rztlichen Rat:
e Wenn sich Anzeichen einer Allergie auf andere Korperteile ausbreiten.

e Wenn Sie sich plétzlich unwohl filhlen und Sie Schweissausbriiche, Ubelkeit (Erbrechen),
Atembeschwerden, Herzrasen, Schwindel haben.

Dies kbnnte eine sehr seltene aber ernsthafte generalisierte allergische Reaktion auf NovoRapid oder auf
einen der Inhaltsstoffe sein (systemische allergische Reaktion genannt).

Diabetische Retinopathie: Wenn Sie eine diabetische Retinopathie haben und der Blutzucker sich sehr
rasch verbessert, konnte sich lhre Retinopathie verschlechtern. Fragen Sie diesbezuglich |hren Arzt bzw.
lhre Arztin.

Geschwollene Gelenke: Zu Beginn einer Insulinbehandlung kann eine Wasseransammlung Schwellungen
um lhre Knéchel und andere Gelenke verursachen. Diese verschwinden bald wieder.

Selten gemeldete Nebenwirkungen (weniger als 1 von 1'000)

Schmerzende Neuropathie (Nervenschmerzen): Wenn sich lhr Blutzucker sehr rasch verbessert, kdnnen
Sie Schmerzen haben, die durch die Nerven verursacht werden. Dies wird als akute schmerzhafte
Neuropathie bezeichnet und ist normalerweise vorubergehend.

Wenn Sie Nebenwir_kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Nicht in Gebrauch befindliches NovoRapid FlexTouch ist im Kihlschrank bei 2—8 °C aufzubewahren, aber
nicht in der Nahe des Kihlelementes. Nicht einfrieren.
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In Gebrauch befindliches NovoRapid FlexTouch und solches, das als Ersatz mitgefuhrt wird, ist nicht im
Kihlschrank aufzubewahren. Sie konnen es mit sich fihren und bei Raumtemperatur (unter 30 °C) bis zu
4 Wochen lang aufbewahren. Danach missen sie entsorgt werden. Daher wird empfohlen, das
Anbruchsdatum auf der Etikette des FlexTouch zu notieren.

Lassen Sie zum Schutz vor Licht die Verschlusskappe aufgesetzt, wenn NovoRapid FlexTouch nicht in
Gebrauch ist.

NovoRapid FlexTouch muss vor Ubermassiger Hitze und Licht geschitzt werden.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kExp.» bezeichneten Datum verwendet werden.
Fir Kinderhand unerreichbar aufbewahren.

Verwenden Sie NovoRapid FlexTouch nur dann, wenn die Lésung klar und farblos ist.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfuigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in NovoRapid FlexTouch enthalten?

NovoRapid FlexTouch enthalt als Wirkstoff Insulin Aspart 100 E/ml.

1 ml Lésung enthalt: 100 E Insulin Aspart.

Hilfsstoffe: Glycerol, Zinkchlorid, Natriumchlorid, Natriumphosphat, Wasser fiir Injektionszwecke.
Konservierungsmittel: Phenol 1,5 mg/ml, Metacresol 1,72 mg/ml.

Zulassungsnummer

62260 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie NovoRapid FlexTouch? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen mit 5 NovoRapid FlexTouch (Fertigpen) zu 3 ml (100 E/ml; 300 E pro FlexTouch®).
Zulassungsinhaberin

Novo Nordisk Pharma AG, Kloten

Domizil: Zirich

Herstellerin

Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsveerd

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Bedienungsanleitung fiir NovoRapid 100 Einheiten/ml Injektionslésung in einem Fertigpen
(FlexTouch)

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der Benutzung lhres FlexTouch Fertigpens sorgfaltig
durch. Wenn Sie die Anleitung nicht sorgfaltig befolgen, erhalten Sie mdglicherweise zu wenig oder zu viel
Insulin, was zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fuhren kann.

Verwenden Sie den Pen nicht, ohne eine griindliche Schulung von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal erhalten zu haben.

Beginnen Sie damit, lhren Pen zu Uberprifen, um sicherzustellen, dass er NovoRapid 100 Einheiten/ml
enthélt. Schauen Sie sich dann die Abbildung rechts an, um die verschiedenen Teile lhres Pens und
der Nadel kennenzulernen.

Falls Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisanzeige auf dem Pen nicht ablesen kdnnen,
verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von jemandem mit gutem Sehvermdgen
helfen, der in der Anwendung des FlexTouch Fertigpens geschult ist.
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Ihr NovoRapid FlexTouch Pen ist ein Insulin-Fertigpen. NovoRapid FlexTouch enthalt 300 Einheiten Insulin
und gibt Dosen zwischen 1 und 80 Einheiten in Schritten von jeweils 1 Einheit ab.

NovoRapid FlexTouch wurde speziell fir die Verwendung mit NovoFine oder NovoTwist Einwegnadeln
mit einer Lange von bis zu 8 mm entwickelt.

NovoRapid®
FlexTouch®
. Pen- . Dosis- DDSiS_
Penkappe Tedingeal Insulin- Etikett D035 markie- einstell- Injeltion
11 3 Sichifenster anzeige nmg fing knopf

-

r L
' . Nov uRap i ®
Ly FlexTouch®

Nadel (Beispiel)

Anssere Innere Papier-
M adelkappe Naddkappe Nadel lasche

)

LN J

Vorbereitung lhres NovoRapid FlexTouch Pens
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Uberpriifen Sie den Namen und die Farbe des Etiketts lhres NovoRapid FlexTouch Pens, um
sicherzustellen, dass dieser den Insulintyp enthilt, den Sie bendétigen. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie mehr als einen Insulintyp verwenden. Wenn Sie die falsche Insulinart anwenden, kann dies zu

einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fuhren.

A. Nehmen Sie die Penkappe ab. *
B. Uberpriifen Sie, dass das Insulin in lhrem Pen klar und farblos ist. Sehen Sie durch das Insulin-

Sichtfenster. Falls das Insulin triib aussieht, verwenden Sie den Pen nicht. *
C. Nehmen Sie eine neue Einweg-Nadel und ziehen Sie die Papierlasche ab.

b

E. Ziehen Sie die dussere Nadelkappe ab und bewahren Sie diese fir spater auf. Sie werden diese nach
der Injektion brauchen, um die Nadel sicher vom Pen zu entfernen.

Ziehen Sie die innere Nadelkappe der Nadel ab und entsorgen Sie diese. Falls Sie versuchen, diese
wieder aufzusetzen, konnen Sie sich versehentlich mit der Nadel stechen.

9/15
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Ein Tropfen Insulin kann an der Spitze der Nadel erscheinen. Dies ist normal.

A\ Benutzen Sie immer fur jede Injektion eine neue Nadel. Dies senkt das Risiko flr Verunreinigungen,
Infektionen, das Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue Dosierungen.

A\ Benutzen Sie niemals eine verbogene oder beschadigte Nadel.

Uberpriifen des Insulinflusses

Vergewissern Sie sich, dass Sie die vollstiandige Dosis erhalten, indem Sie jedes Mal den
Insulinfluss liberpriifen, bevor Sie lhre Dosis einstellen und injizieren.

F. Stellen Sie mit dem Dosiseinstellring 2 Einheiten ein.

2 E mheiten
eingestellt

G. Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben.

Klopfen Sie ein paar Mal gegen den oberen Teil des Pens, um eventuell vorhandene Luftblasen nach oben
steigen zu lassen.

(C

)

H. Driicken Sie den Injektionsknopf mit lhrem Daumen bis die Dosisanzeige auf 0 zuriickgeht. Die Ziffer 0
muss auf Hohe der Dosismarkierung erscheinen. Aus der Spitze der Nadel tritt ein Tropfen Insulin aus.

Falls kein Tropfen austritt, wiederholen Sie die Schritte F bis H bis zu 6-mal. Falls nach diesen neuen
Versuchen kein Tropfen austritt, wechseln Sie die Nadel und wiederholen Sie die Schritte F bis H noch
einmal.

Stand der Information: 05.2021 10/15



Verwenden Sie den Pen nicht, falls dann immer noch kein Tropfen Insulin austritt.

A Vergewissern Sie sich immer, dass ein Tropfen Insulin an der Spitze der Nadel austritt, bevor Sie
injizieren. Dies stellt den Insulinfluss sicher. Falls kein Tropfen an der Spitze erscheint, wird kein Insulin
injiziert, selbst wenn sich die Dosisanzeige bewegt. Dies kann ein Hinweis auf eine verstopfte oder
beschadigte Nadel sein.

A\ Oberpriifen Sie immer den Durchfluss, bevor Sie injizieren. Wenn Sie den Durchfluss nicht
Uberprifen, erhalten Sie mdglicherweise zu wenig oder gar kein Insulin. Dies kann zu einem zu hohen
Blutzuckerspiegel fuhren.

Einstellen Ihrer Dosis

Verwenden Sie den Dosiseinstellring lhres NovoRapid FlexTouch Pens, um lhre Dosis einzustellen.
Sie konnen bis zu 80 Einheiten pro Dosis einstellen.

I. Stellen Sie die Dosis ein, die Sie benétigen. Sie kénnen den Dosiseinstellring vorwarts oder riickwarts
drehen. Héren Sie auf zu drehen, wenn auf Hohe der Dosismarkierung die korrekte Anzahl von Einheiten
angezeigt wird.

Der Dosiseinstellring gibt ein unterschiedliches Klickgerdusch ab, je nachdem, ob vorwarts, rickwarts oder
Uber die Zahl der noch vorhandenen Einheiten hinaus gedreht wird.

Wenn der Pen weniger als 80 Einheiten enthalt, stoppt die Dosisanzeige bei der Menge der noch
vorhandenen Einheiten.

5 Einheiten
eingestellt

24 E inheiten

b

4k Verwenden Sie immer die Dosisanzeige und die Dosismarkierung, um zu sehen, wie viele
Einheiten Sie eingestellt haben, bevor Sie das Insulin injizieren.

Zahlen Sie nicht die Klickgerdusche des Pens. Falls Sie die falsche Dosis einstellen und injizieren, kann
dies zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fihren.
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Verwenden Sie nicht die Insulinskala, da sie nur ungefahr anzeigt, wieviel Insulin in Inrem Pen verblieben
ist.

® wie viel Insulin ist iibrig?

Die Insulinskala zeigt Ihnen ungefahr, wie viel Insulin noch in lhrem Pen enthalten ist.

Ungefihre
Menge des
verhlichenen TI|.

Insulins

Um préazise abzulesen, wieviel Insulin noch librig ist, verwenden Sie die Dosisanzeige: Drehen Sie den
Dosiseinstellring, bis die Dosisanzeige stoppt. Falls sie 80 anzeigt, sind mindestens 80 Einheiten in
Ihrem Pen Ubrig. Falls sie weniger als 80 anzeigt, entspricht die angezeigte Zahl der Anzahl der in lhrem
Pen verbliebenen Einheiten.

Drehen sie den Dosiseinstellring zurlck, bis die Dosisanzeige 0 anzeigt.

Falls Sie mehr Insulin benétigen als die in Ihrem Pen verbliebenen Einheiten, kénnen Sie die Dosis
zwischen zwei Pens aufteilen.

Beispiel
Dosisanzeige

gestoppt:
52 Einheiten

iibrig

-

& Fuhren Sie die Berechnung sehr sorgfiltig durch, wenn Sie lhre Dosis aufteilen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, injizieren Sie sich die vollstandige Dosis mit einem neuen Pen. Wenn Sie
die Dosis falsch aufteilen, werden Sie zu wenig oder zu viel Insulin injizieren, was zu einem zu hohen oder
zu niedrigen Blutzuckerspiegel fuhren kann.

Injizieren lhrer Dosis

Stellen Sie sicher, dass Sie Ilhre volistindige Dosis erhalten, indem Sie die richtige
Injektionstechnik anwenden.

J. Stechen Sie die Nadel in Ihre Haut, wie lhr Arzt oder das medizinische Fachpersonal es Ihnen gezeigt
hat. Achten Sie darauf, dass Sie die Dosisanzeige sehen kénnen. Berlhren Sie die Dosisanzeige nicht mit
Ihren Fingern. Dies konnte die Injektion unterbrechen.
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Dricken Sie den Injektionsknopf, bis die Dosisanzeige auf 0 zuriickgeht. Die 0 muss auf der Héhe der
Dosismarkierung erscheinen. Dann kénnen Sie einen Klick hdren oder fiihlen.

¢ Nachdem die Dosisanzeige auf 0 zurlickgegangen ist, lassen Sie die Nadel fir mindestens 6
Sekunden unter der Haut, um sicherzustellen, dass Sie lhre vollstandige Dosis erhalten.

K. Ziehen Sie die Nadel aus der Haut.

Es kann passieren, dass Sie danach einen Tropfen Insulin an der Spitze der Nadel sehen. Dies ist normal
und hat keinen Einfluss auf die Dosis, die Sie gerade erhalten haben.

® Entfernen Sie immer die Nadel nach jeder Injektion. Dies senkt das Risiko fur Verunreinigungen,
Infektionen, das Auslaufen von Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue Dosierungen. Wenn die Nadel
verstopft ist, injizieren Sie kein Insulin.

(K ]

L. Fihren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage in die dussere Nadelkappe ein. Berlhren Sie
dabei die Nadel oder die Nadelkappe nicht.

Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die dussere Nadelkappe sorgfaltig fest und schrauben Sie dann
die Nadel ab. Entsorgen Sie diese sorgfaltig und setzen Sie die Penkappe des Pens nach jeder
Anwendung wieder auf.

Wenn der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne aufgeschraubte Nadel entsprechend den Anweisungen lhres
Arztes, des medizinischen Fachpersonals oder der nationalen Behdrden.
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A\ Achten Sie immer auf die Dosisanzeige, um die Anzahl der Einheiten zu liberpriifen, die Sie
injizieren.
Die Dosisanzeige gibt die genaue Anzahl der Einheiten an. Zahlen Sie nicht die Klickgerausche des Pens.

Halten Sie den Druckknopf solange gedrickt, bis die Dosisanzeige nach der Injektion wieder auf 0
zurtickgeht. Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor sie auf 0 zurlickgeht, wurde nicht die vollstdndige Dosis
abgegeben, was zu einem zu hohen Blutzuckerspiegel fihren kann.

A\ Versuchen Sie niemals die innere Nadelkappe wieder auf die Nadel zu setzen. Sie kénnten sich mit
der Nadel stechen.

A schrauben Sie die Nadel immer nach jeder Injektion ab und bewahren Sie Ihren Pen ohne
aufgeschraubte Nadel auf. Dies senkt das Risiko fir Verunreinigung, Infektionen, das Auslaufen von
Insulin, verstopfte Nadeln und ungenaue Dosierungen.

Die Pflege lhres Pens

Behandeln Sie lhren Pen mit Vorsicht. Grobe Behandlung oder Fehlgebrauch kénnen eine ungenaue
Dosierung zur Folge haben, was zu einem zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel fihren kann.

e Lassen Sie den Pen nicht in einem Auto oder an einem anderen Ort, an dem es zu heiss oder zu
kalt werden kann.

e Bringen Sie lhren Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Fliissigkeiten in Beruihrung.

o Der Pen darf nicht abgespiilt, in Flissigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Falls erforderlich, reinigen Sie ihn mit einem milden Reinigungsmittel auf einem
feuchten Tuch.

e Lassen Sie lhren Pen nicht fallen und vermeiden Sie Stdsse gegen harte Oberflachen.

Wenn Sie ihn fallen lassen oder ein Problem vermuten, schrauben Sie eine neue Nadel auf und Uberpriifen
Sie vor der Injektion den Insulinfluss.

e Versuchen Sie nicht, lhren Fertigpen wieder aufzufiillen. Sobald er leer ist, muss er entsorgt
werden.

e Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu reparieren oder auseinander zu nehmen.

A Wichtige Informationen
e Tragen Sie lhren Pen immer bei sich.

e Haben Sie fur den Fall des Verlustes oder einer Beschadigung immer einen zusatzlichen Pen
und neue Nadeln bei sich.

e Bewahren Sie lhren Pen und die Nadeln immer unzugéanglich fiir Dritte, insbesondere Kinder, auf.

o Teilen Sie lhren Pen oder lhre Nadeln niemals mit anderen Menschen. Dies konnte zu
Kreuzinfektionen fuhren.

o Teilen Sie Ihren Pen niemals mit anderen Menschen. Ihr Arzneimittel konnte deren Gesundheit
gefahrden.
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e Betreuende Personen miissen sehr vorsichtig im Umgang mit benutzten Nadeln sein, um das
Risiko von Nadelstichverletzungen und Kreuzinfektionen zu senken.
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