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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ABASAGLAR 100 Einheiten/ml KwikPen

Injektionslosung in einem Fertigpen
Insulin glargin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage einschlieBlich der
Bedienungsanleitung des ABASAGLAR KwikPens, Fertigpen,
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ABASAGLAR und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ABASAGLAR beachten?
3. Wie ist ABASAGLAR anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ABASAGLAR aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ABASAGLAR und wofiir wird es angewendet?

ABASAGLAR enthélt Insulin glargin. Dies ist ein verdndertes Insulin, das
dem Humaninsulin sehr &hnlich ist.

ABASAGLAR wird zur Behandlung von Diabetes mellitus bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern im Alter von 2 Jahren und dlter eingesetzt.

Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der der Korper nicht ausreichend
Insulin produziert, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren (Zuckerkrank-
heit). Insulin glargin hat eine lang anhaltende und gleichmaBige blutzucker-
senkende Wirkung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ABASAGLAR beachten?

ABASAGLAR darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Insulin glargin oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-
personal, bevor Sie ABASAGLAR anwenden.

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung, Uberwachung (Blut- und Urin-
tests), Erndhrung und korperlichen Aktivitdt (korperliche Arbeit und sportli-
che Betdtigung) genau an die mit Ihrem Arzt besprochenen Anweisungen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist (Hypoglykdmie), folgen Sie den Emp-
fehlungen bei Hypoglykémie (siehe Kasten am Ende dieser Packungsbeilage).

Hautveréanderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmaBig zu wechseln, um Hautverdnderungen, wie
z. B. Knoten unter der Haut, vorzubeugen. Das Insulin wirkt méglicherweise
nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren (siehe ,Wie ist
Abasaglar anzuwenden?*). Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in
einen Bereich mit Knoten injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen ande-
ren Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie moglicherweise an, lhren Blutzucker
engmaschiger zu tiberwachen und die Dosis Ihres Insulins oder Ihrer anderen
Antidiabetika anzupassen.

Reisen

Klaren Sie vor Reisen alle Fragen, die Ihre Behandlung betreffen, mit Inrem
Arzt. Sprechen Sie z. B. Uber

die Verfugbarkeit Ihres Insulins in dem besuchten Land,

ausreichend Vorrat an Insulin usw.,

die richtige Aufbewahrung des Insulins wahrend der Reise,

Essenszeiten und Insulinverabreichung wahrend der Reise,

magliche Einflisse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,

magliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,

zu ergreifende MaBnahmen, wenn Sie sich unwonhl fiihlen oder krank werden.

Erkrankungen und Verletzungen

In folgenden Situationen kann die Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit viel

Sorgfalt erfordern (z. B. Anpassen der Insulindosis, Blut- und Urintests):

- Wenn Sie krank sind oder groBere Verletzungen haben, kann Ihr Blutzucker-
spiegel ansteigen (Hyperglykdmie).

- Wenn Sie nicht genug essen, kann Ihr Blutzuckerspiegel absinken (Hypo-
glykémie).

In den meisten Fallen brauchen Sie einen Arzt. Rufen Sie ihn rechtzeitig.

Wenn Sie einen Typ-1-Diabetes haben (insulinabhéngiger Diabetes mellitus),

unterbrechen Sie Ihre Insulinbehandlung nicht und stellen Sie sicher, dass

Sie ausreichend Kohlenhydrate einnehmen. Informieren Sie immer alle Per-

sonen, die Sie behandeln und betreuen, dartiber, dass Sie Insulin brauchen.

Eine Insulin-Behandlung kann dazu fuhren, dass der Korper Antikdrper gegen
Insulin (Substanzen, die gegen Insulin wirken) bildet. Dies wird jedoch nur in
sehr seltenen Féllen eine Anpassung Ihrer Insulindosis erforderlich machen.

Einige Patienten mit einem seit Langerem bestehenden Typ-2-Diabetes mel-
litus und einer Herzerkrankung oder einem fritheren Schlaganfall, die mit
Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzschwéche
(Herzinsuffizienz). Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn
Sie Anzeichen von Herzschwdche, wie z. B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit,
rasche Gewichtszunahme oder drtlich begrenzte Schwellungen (Odeme) bei
sich beobachten.

Verwechslungen von Insulinen
Sie mussen stets vor jeder Injektion die Verpackung und die Bezeichnung
des Insulins tberpriifen, um Verwechslungen zwischen ABASAGLAR und an-
deren Insulinen zu vermeiden.

Kinder

Mit der Anwendung von ABASAGLAR bei Kindern unter 2 Jahren liegen
keine Erfahrungen vor.

Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit anderen Arzneimitteln
Manche Arzneimittel beeinflussen den Blutzuckerspiegel (Senkung, Erho-
hung oder je nach Situation beides). In diesen Fallen kann es notwendig sein,
die zu verabreichende Insulinmenge entsprechend anzupassen, um sowohl
zu niedrige als auch zu hohe Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Berlcksichti-
gen Sie dies, wenn Sie die Anwendung eines anderen Arzneimittels beginnen
oder beenden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel anzuwenden. Bevor Sie ein Arzneimittel anwenden,
fragen Sie Ihren Arzt, ob es lhren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann und
was Sie gegebenenfalls unternehmen sollen.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken kénnen (Hypo-

glykdmie), zéhlen:

- alle anderen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

- Hemmer des Angiotensin umwandelnden Enzyms (ACE-Hemmer) (zur
Behandlung bestimmter Herzerkrankungen oder eines hohen Blutdrucks),

- Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen),

- Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen),

- Fibrate (zur Senkung hoher Blutfettwerte),

- Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (zur Behandlung von Depressionen),

- Pentoxifyllin, Propoxyphen, Salicylate (z. B. Acetylsalicylsdure, zur Schmerz-
linderung und zur Fiebersenkung),

- Somatostatin-Analoga (z. B. Octreotid, zur Behandlung einer seltenen
Erkrankung, bei der zu viel Wachstumshormon produziert wird),

- Sulfonamid-Antibiotika.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel erhéhen kénnen (Hyper-

glykdmie), zdhlen:

- Kortikosteroide (z. B. ,Kortison*, zur Behandlung von Entziindungen),

- Danazol (ein Arzneimittel, das den Eisprung beeinflusst),

- Diazoxid (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

- Diuretika (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks oder zur Entwdsserung),

- Glukagon (ein Hormon der Bauchspeicheldriise zur Behandlung einer
schweren Hypoglykémie),

- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

- Ostrogene und Progestagene (z. B. in der Anti-Baby-Pille),

- Phenothiazin-Abkémmlinge (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden),

- Somatropin (Wachstumshormon),

- Sympathomimetika (z. B. Epinephrin [Adrenalin], Salbutamol, Terbutalin
zur Behandlung von Asthma),

- Schilddriisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenfehlfunktionen),

- atypische, antipsychotisch wirkende Arzneimittel (z. B. Clozapin, Olanzapin),

- Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV).

Ihr Blutzuckerspiegel kann sowohl ansteigen als auch abfallen, wenn Sie
folgende Mittel nehmen:

- Betablocker (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),
- Clonidin (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),
- Lithiumsalze (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden).

Pentamidin (zur Behandlung bestimmter Infektionelr.] durch Parasiten) kann
eine Unterzuckerung auslésen, die manchmal in eine Uberzuckerung tbergeht.

Betablocker ebenso wie andere Sympatholytika (z. B. Clonidin, Guanethidin
und Reserpin) kdnnen die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzu-
ckerung (Hypoglykdmie) zu erkennen, abschwéchen oder ganz unterdrticken.
Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen,
fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit Alkohol
Wenn Sie Alkohol trinken, kann Ihr Blutzuckerspiegel sowohl ansteigen als
auch abfallen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
schon schwanger sind.

Méglicherweise muss Ihre Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und
nach der Geburt gedndert werden.

Flr die Gesundheit Ihres Kindes ist es wichtig, dass Ihre Blutzuckerwerte be-
sonders sorgfaltig Uberwacht und Unterzuckerungen (Hypoglykémien) ver-
mieden werden.

Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt, ob eine Anpassung Ihrer Insulindosis
und lhrer Ern&hrung erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit kann eingeschrénkt sein, wenn
- Sie eine Hypoglykamie (zu niedrigen Blutzuckerspiegel) haben,

- Sie eine Hyperglykdmie (zu hohen Blutzuckerspiegel) haben,

- Sie an Sehstorungen leiden.

Bedenken Sie dies in allen Situationen, in denen Sie sich und andere einem

Risiko aussetzen konnten (z. B. beim Autofahren oder beim Bedienen von

Maschinen). Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, ob Sie ein Kraftfahrzeug

flhren sollten, wenn bei lhnen:

- héufige Hypoglykdmie-Episoden auftreten,

- die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung zu erken-
nen, abgeschwdcht sind oder fehlen.

ABASAGLAR enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis,
d.h,, es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist ABASAGLAR anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Auch wenn ABASAGLAR den gleichen Wirkstoff wie Toujeo (Insulin glar-
gin 300 Einheiten/ml) enthélt, sind diese Arzneimittel nicht gegeneinander
austauschbar. Die Umstellung von einer Insulintherapie auf eine andere er-
fordert eine drztliche Verschreibung, medizinische Uberwachung sowie eine
Blutzuckerlberwachung. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt fir weitere
Informationen.

Dosierung

Entsprechend Ihrer Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbe-

stimmungen sowie Ihrer bisherigen Insulinanwendung wird Ihr Arzt

- bestimmen, wie viel ABASAGLAR Sie pro Tag ben6tigen und zu welcher
Tageszett,

- lhnen sagen, wann Sie lhren Blutzuckerspiegel kontrollieren und ob Sie
Urintests durchflhren miissen,

- lhnen mitteilen, wann Sie méglicherweise eine héhere oder niedrigere
Dosis ABASAGLAR spritzen miissen.

ABASAGLAR ist ein lang wirkendes Insulin. Ihr Arzt verordnet es lhnen mogli-
cherweise in Kombination mit einem kurz wirkenden Insulin oder zusammen
mit Tabletten gegen hohe Blutzuckerspiegel.

Ihr Blutzuckerspiegel kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Sie soll-
ten diese Faktoren kennen, um auf Verdnderungen Ihres Blutzuckerspiegels
richtig reagieren zu konnen und um Uber- bzw. Unterzuckerungen zu vermei-
den. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem Kasten am Ende dieser
Packungsbeilage.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

ABASAGLAR kann bei Jugendlichen und Kindern im Alter von 2 Jahren und
alter angewendet werden.

Verwenden Sie das Medikament genau nach der Anweisung Ihres Arztes.

Héufigkeit der Anwendung
Sie bendtigen eine Injektion ABASAGLAR jeden Tag zur gleichen Zeit.

Art der Anwendung

ABASAGLAR wird unter die Haut injiziert. Spritzen Sie ABASAGLAR NICHT in
eine Vene, da dies seine Wirkungsweise verdndert und zu einer Unterzucke-
rung fiihren kann.

Ihr Arzt wird Ihnen zeigen, in welchen Hautbereich Sie ABASAGLAR spritzen
sollen. Wechseln Sie bei jeder Injektion die Einstichstelle innerhalb des ge-
wahlten Hautbereiches.

Handhabung des ABASAGLAR KwikPens
ABASAGLAR KwikPen ist ein Einweg-Fertigpen gefullt mit Insulin glargin.

Lesen Sie die in dieser Packungsbeilage enthaltene ,,Bedienungsan-
leitung von ABASAGLAR KwikPen® sorgféltig durch. Verwenden Sie
den Pen genau wie in der Bedienungsanleitung beschrieben.

Befestigen Sie vor jedem Gebrauch des Pens eine neue Nadel. Verwenden
Sie nur Nadeln, die flir die Anwendung mit ABASAGLAR KwikPen geeignet
sind (siehe ,Bedienungsanleitung von ABASAGLAR KwikPen®).

Fuhren Sie vor jeder Injektion einen Sicherheitstest durch.

Schauen Sie sich die Patrone vor Gebrauch des Pens genau an. Verwenden
Sie ABASAGLAR KwikPen nicht, wenn die Losung sichtbare Teilchen enthalt.
Verwenden Sie ABASAGLAR KwikPen nur, wenn die Losung klar, farblos und
wassrig ist. Schitteln oder mischen Sie sie nicht vor Gebrauch.

Zur Vermeidung einer méglichen Ubertragung von Krankheiten darf jeder
Pen nur von einem einzigen Patienten benutzt werden.

Achten Sie darauf, dass weder Alkohol noch andere Desinfektionsmittel oder
sonstige Substanzen das Insulin verunreinigen.

Verwenden Sie grundsatzlich immer einen neuen Pen, wenn Sie bemerken,
dass Ihre Blutzuckereinstellung unerwartet schlechter wird. Wenn Sie glau-
ben, dass mit ABASAGLAR KwikPen etwas nicht in Ordnung ist, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Leere Pens drfen nicht wieder geflllt werden und missen ordnungsgeman
entsorgt werden.

Verwenden Sie ABASAGLAR KwikPen nicht, wenn er beschédigt ist oder
nicht richtig funktioniert, sondern entsorgen Sie ihn und verwenden Sie
einen neuen KwikPen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ABASAGLAR angewendet haben,

als Sie sollten

- Wenn Sie zu viel ABASAGLAR gespritzt haben oder Sie unsicher sind,
wie viel Sie gespritzt haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abfallen
(Hypoglykdmie). Kontrollieren Sie haufig lhren Blutzucker. Grundsétzlich
mussen Sie zur Vermeidung einer Unterzuckerung mehr essen und lhren
Blutzucker Uberwachen. Informationen zur Behandlung einer Hypoglyké-
mie finden Sie in dem Kasten am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Anwendung von ABASAGLAR vergessen haben

- Wenn Sie eine Dosis ABASAGLAR ausgelassen oder wenn Sie zu wenig
Insulin gespritzt haben oder Sie unsicher sind, wie viel Sie gespritzt haben,
kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen (Hyperglykdmie). Kontrollie-
ren Sie hdufig Ihren Blutzucker. Informationen zur Behandlung einer Hyper-
glykdmie finden Sie in dem Kasten am Ende dieser Packungsbeilage.

- Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Nach der Injektion

Wenn Sie unsicher sind, wie viel Sie sich gespritzt haben, Uberprifen Sie
Ihren Blutzuckerspiegel, bevor Sie entscheiden, ob Sie eine weitere Injektion
bendtigen.

Wenn Sie die Anwendung von ABASAGLAR abbrechen

Dies konnte zu einer schweren Hyperglykémie (stark erhohter Blutzucker)
und Ketoazidose (Anhdufung von Saure im Blut, weil der Korper bei schwe-
rem Insulinmangel Energie aus Fett anstatt aus Zucker gewinnt) fiihren. Bre-
chen Sie die Behandlung mit ABASAGLAR nicht ab, ohne mit einem Arzt zu
sprechen, der lhnen sagt, was zu tun ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
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gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Falls Sie Anzeichen eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels
bemerken (Hypoglykémie), ergreifen Sie MaBnahmen um Ihren
Blutzuckerspiegel sofort zu erhohen. Eine Unterzuckerung (Hypo-
glyk@mie) kann sehr schwerwiegend sein und tritt sehr haufig wah-
rend einer Insulin-Therapie auf (kann bei mehr als 1 von 10 Perso-

nen auftreten). Ein niedriger Blutzuckerspiegel bedeutet, dass Sie
nicht gentigend Zucker in Ihrem Blut haben. Wenn Ihr Blutzucker-
spiegel zu stark abfallt, kénnen Sie ohnméachtig (bewusstlos) wer-
den. Eine schwere Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann zu einer
Gehirnschadigung fiinren und lebensbedrohlich sein.

Weitere Informationen finden Sie im Kasten am Ende dieser Ge-
brauchsinformation.

Schwere allergische Reaktionen (selten, konnen bei bis zu 1 von 1.000
Personen auftreten) - Anzeichen kdnnen sein: groBflachige Hautreaktionen
(Hautausschlag und Juckreiz am ganzen Korper), starke Haut- und Schleim-

Seite 1von 4



hautschwellungen (Angioddem), Kurzatmigkeit, Blutdruckabfall mit schnellem
Herzschlag und Schwitzen. Schwere allergische Reaktionen auf Insulin kdnnen
lebensbedrohlich werden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie An-
zeichen einer schweren allergischen Reaktion bemerken.

Hautveranderungen an der Injektionsstelle

Wenn Sie Insulin zu oft in dieselbe Stelle injizieren, kann das Fettgewebe
schrumpfen (Lipoatrophie, kann bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten)
oder dicker werden (Lipohypertrophie, kann bei bis zu 1 von 10 Personen
auftreten). AuBerdem konnen Knoten unter der Haut durch die Ansammiung
eines Proteins namens Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose, wie
oft sie auftritt, ist nicht bekannt). Das Insulin wirkt maglicherweise nicht rich-
tig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren. Wechseln Sie die Injekti-
onsstelle bei jeder Injektion, um diesen Hautreaktionen vorzubeugen.

Haufige Nebenwirkungen (knnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

- Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen an der In-
jektionsstelle

Anzeichen konnen z.B. Rétung, ungewohnlich starke Schmerzen beim Sprit-
zen, Juckreiz, Quaddelbildung, Schwellung oder Entziindung sein. Sie kén-
nen sich auf die Umgebung der Einstichstelle ausbreiten. Die meisten leichte-
ren Reaktionen verschwinden normalerweise innerhalb von wenigen Tagen
bzw. Wochen.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Personen auf-
treten)

- Sehstorungen

Ausgepragte Verdnderungen (Verbesserung oder Verschlechterung) lhrer
Blutzuckereinstellung kdnnen lhr Sehvermdgen voriibergehend beeintrach-
tigen. Wenn Sie an einer proliferativen Retinopathie leiden (eine durch die
Zuckerkrankheit verursachte Augenerkrankung), kénnen schwere Unterzu-
ckerungen zu einem vortibergehenden Verlust der Sehschérfe fuhren.

- Allgemeine Erkrankungen

In seltenen Fallen kann die Insulinbehandlung auch zu voriibergehenden
Wassereinlagerungen im Korper flihren, die sich als Schwellungen im Be-
reich der Unterschenkel und Kndchel &uBern konnen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 10.000 Personen
auftreten)

In sehr seltenen Féllen kann es zur Storung des Geschmacksempfindens
(Dysgeusie) und zu Muskelschmerzen (Myalgie) kommen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Im Allgemeinen sind die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen bis
zu 18 Jahren &hnlich denen bei Erwachsenen.

Uber Reaktionen im Einstichbereich (Schmerz an der Einstichstelle, Reak-
tionen an der Einstichstelle) und Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht)
wurde bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren relativ haufiger berich-
tet als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt (iber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist ABASAGLAR aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Eti-
kett des Pens nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Noch nicht verwendete Pens

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Legen Sie ABASAGLAR nicht in die Nahe des Gefrierfachs oder eines Kihl-
elements.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwendete Pens

In Verwendung befindliche oder als Vorrat mitgeflihrte Fertigpens kdnnen maxi-
mal 28 Tage lang bei einer Temperatur von nicht tiber 30 °C und vor direkter Hit-
zeeinwirkung und direktem Licht geschiitzt autbewahrt werden. In Verwendung
befindliche Pens nicht im Kiihischrank aufbewahren. Nach diesem Zeitraum dir-
fen sie nicht mehr verwendet werden. Die Pen-Kappe muss nach jeder Injektion
wieder auf den Pen gesetzt werden, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ABASAGLAR enthilt

- Der Wirkstoff ist Insulin glargin. Ein Milliliter der Lésung enthélt 100 Einhei-
ten des Wirkstoffs Insulin glargin (entsprechend 3,64 mg).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkoxid, Metacresol, Glycerol, Natriumhydroxid
(siehe Abschnitt 2, , ABASAGLAR enthalt Natrium*), Salzsdure und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie ABASAGLAR aussieht und Inhalt der Packung
ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Injektionslésung in einem Fertigpen,
KwikPen, ist eine klare und farblose Losung.

ABASAGLAR gibt es in Packungen mit 5 Fertigpens und eine Blindelpa-
ckung mit 2 Packungen, die je 5 Fertigpens enthalten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Zulassungsinhaber
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande.

Hersteller
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Frankreich.

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg
TN "B Niunn Hepepnana" B.B. - Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
bbnrapua Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

1en. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Magyarorszag
Lilly Hungadria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 4526 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 4940) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 8818 00

EAAGOG Osterreich
OAPMAZEPB-AIMNY AEB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-0) 1711 780
Espana Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos

Tel: +33-(0) 1554934 34 Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421220663 111

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Gompany (Ireland) Limited
Tel: + 3530) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

ltalia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kumpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Latvija Tel: + 353-(0) 1661 4377

Tel: +371 67364000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im September 2021

Weitere Informationsquellen
Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar.

HYPERGLYKAMIE UND HYPOGLYKAMIE
Tragen Sie immer etwas Zucker (mindestens 20 Gramm) bei sich.

Tragen Sie einen Ausweis mit sich, aus dem hervorgeht, dass Sie
zuckerkrank sind.

HYPERGLYKAMIE (zu hoher Blutzuckerspiegel)

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu hoch ist (Hyperglykadmie), haben Sie
mdglicherweise nicht geniigend Insulin gespritzt.

Warum kommt es zu hohem Blutzucker (Hyperglykémie)?

Ursachen konnen z. B. sein:

- Sie haben kein oder zu wenig Insulin gespritzt oder seine Wirksamkeit
hat, z. B. durch falsche Lagerung, nachgelassen,

- Ihr Insulinpen funktioniert nicht richtig,

- Sie haben weniger Bewegung als sonst, stehen unter Stress (seelische
Belastung, Aufregung) oder haben eine Verletzung, Operation, Infektion
oder Fieber,

- Sie nehmen oder haben bestimmte andere Arzneimittel genommen
(siehe Abschnitt 2, ,Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

Warnzeichen eines zu hohen Blutzuckers (Hyperglykéamie)

Durst, hdufiges Wasserlassen, Mudigkeit, trockene Haut, Gesichtsrétung,
Appetitlosigkeit, niedriger Blutdruck, schneller Puls sowie Zucker und Ke-
tonkdrper im Urin. Bauchschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schiaf-
rigkeit oder gar Bewusstlosigkeit kdnnen Anzeichen einer schweren Stoff-
wechselentgleisung mit Ubersauerung des Blutes (Ketoazidose) aufgrund
von Insulinmangel sein.

Was miissen Sie bei zu hohem Blutzucker (Hyperglykémie) tun?

Bestimmen Sie lhren Blutzucker und untersuchen Sie lhren Urin auf
Ketonkoérper, sobald eines der oben genannten Zeichen auftritt. Die
Behandlung einer schweren Uberzuckerung (Hyperglykémie) oder Uber-
séuerung (Ketoazidose) muss stets durch einen Arzt, in der Regel im Kran-
kenhaus, erfolgen.

HYPOGLYKAMIE (zu niedriger Blutzuckerspiegel)

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abfallt, konnen Sie bewusstlos wer-
den. Eine schwere Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann einen Herzanfall
oder Gehirnschaden verursachen und lebensbedrohlich sein. Normaler-
weise sollten Sie in der Lage sein, es zu erkennen, wenn Ihr Blutzucker zu
stark abfallt, um dann geeignete GegenmaBnahmen ergreifen zu konnen.

Warum kommt es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykamie)?

Ursachen konnen z. B. sein:

- Sie spritzen mehr Insulin, als Sie brauchen,

- Sie lassen Mahlzeiten ausfallen oder nehmen sie zu spét ein,

- Sie essen zu wenig oder nehmen Nahrungsmittel mit weniger Kohlenhy-
draten (Zucker oder zuckerdhnliche Néhrstoffe; Achtung: Zuckeraus-
tauschstoffe oder ,SuBstoff* sind KEINE Kohlenhydrate) zu sich,

- Sie verlieren durch Erbrechen oder Durchfall einen Teil der Kohlenhy-
drate wieder,

- Sie trinken Alkohol, insbesondere dann, wenn Sie gleichzeitig nur wenig
essen,

- Sie belasten sich korperlich mehr als sonst oder in ungewohnter Weise,

- Sie erholen sich von einer Verletzung oder Operation oder anderer Stress
ldsst nach,

- Sie erholen sich von Erkrankungen oder Fieber,

- Sie beginnen oder beenden die Anwendung bestimmter anderer Arznei-
mittel (siehe Abschnitt 2, ,Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Eine Unterzuckerung (Hypoglykédmie) kann besonders auch dann

auftreten, wenn

- Sie die Behandlung neu begonnen haben oder auf eine andere Insulinzu-
bereitung umgestiegen sind (beim Wechsel von Ihrem bisherigen Basal-
insulin zu ABASAGLAR treten Hypoglykdmien, wenn Sie auftreten, eher
am Morgen als in der Nacht auf),

- Ihr Blutzuckerspiegel fast normal ist oder wenn Ihr Blutzucker stark
schwankt,

- Sie den Hautbereich, in den Sie spritzen, wechseln (z. B. Wechsel vom
Oberschenkel zum Oberarm),

- Sie an schweren Nieren- oder Lebererkrankungen oder bestimmten an-
deren Erkrankungen, wie z. B. einer Schilddrtisenunterfunktion (Hypothy-
reose), leiden.

Warnzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykémie)

-Im Korper

Beispiele von Warnzeichen dafiir, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu tief oder zu
schnell absinkt: Schwitzen, kiihle und feuchte Haut, Angstgefuhl, schneller
Puls, hoher Blutdruck, Herzklopfen und unregelméBiger Herzschlag. Diese
Zeichen treten oft vor den Anzeichen eines Zuckermangels im Gehirn auf.

-Im Gehirn

Beispiele von Zeichen eines Zuckermangels im Gehirn: Kopfschmerzen,

HeiBhunger, Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit, Schléfrigkeit, Schlafstrun-

gen, Unruhe, Aggressivitat, Konzentrationsstérungen, eingeschranktes Re-

aktionsvermogen, Niedergeschlagenheit, Verwirrtheit, Sprachstorungen

(maglicherweise konnen Sie Giberhaupt nicht sprechen), Sehstérungen,

Zittern, L&hmungen, Missempfindungen (Pardsthesien), Taubheit und Krib-

beln im Bereich des Mundes, Schwindel, Verlust der Selbstkontrolle, Hilflo-

sigkeit, Krampfanfalle, Bewusstlosigkeit.

Die ersten Zeichen, die Sie auf eine drohende Unterzuckerung aufmerksam

machen (,Warnzeichen®), kdnnen verandert sein, abgeschwdcht sein oder

insgesamt fehlen, wenn

- Sie dlter sind, die Zuckerkrankheit schon lange bestenht oder wenn Sie eine
bestimmte Nervenerkrankung haben (diabetische autonome Neuropathie),

- Sie erst vor Kurzem eine Unterzuckerung hatten (z. B. am Vortag) oder
sie sich langsam entwickelt,

- Sie fast normale oder zumindest stark gebesserte Blutzuckerspiegel
haben,

- Sie erst vor Kurzem von einem tierischen Insulin auf Humaninsulin, z. B.
ABASAGLAR, gewechselt haben,

- Sie bestimmte andere Arzneimittel nehmen oder genommen haben
(siehe Abschnitt 2, ,Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

In einem solchen Fall kdnnen Sie eine schwere Unterzuckerung (auch mit Be-

wusstlosigkeit) bekommen, ohne die Gefahr rechtzeitig zu bemerken. Erken-

nen und beachten Sie Ihre Warnzeichen. Erforderlichenfalls kénnen lhnen
héufigere Blutzuckerkontrollen helfen, leichte Unterzuckerungen zu entde-
cken, die Sie sonst Uibersehen hatten. Wenn Sie in der Erkennung Ihrer Warn-
zeichen nicht sicher sind, meiden Sie Situationen (z. B. Auto fahren), in denen
Sie selbst oder andere bei einer Unterzuckerung geféhrdet wéren.

Was miissen Sie bei einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) tun?

1. Spritzen Sie kein Insulin. Nehmen Sie sofort ungefahr 10 bis 20 g Zu-
cker, z. B. Traubenzucker, Wirfelzucker oder ein zuckergestiBtes Getrank,
zu sich. Vorsicht: Kunstliche StBstoffe und Lebensmittel, die kiinstliche
SiiBstoffe anstelle von Zucker enthalten (z. B. Didt-Getrénke), helfen bei
einer Unterzuckerung nicht.

2. Essen Sie anschlieBend etwas mit lang anhaltender blutzuckersteigern-
der Wirkung (z. B. Brot oder Nudeln). Lassen Sie sich in dieser Frage im
Voraus von lhrem Arzt bzw. Didtassistenten beraten. Die Rlckbildung einer
Hypoglykdmie kann sich verzogern, da ABASAGLAR lange wirkt.

3. Sollte die Unterzuckerung wieder auftreten, nehmen Sie erneut 10 bis
20 g Zucker zu sich.

4. Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn Sie die Unterzuckerung
nicht beherrschen kdnnen oder wenn sie erneut auftritt. Teilen Sie Ver-
wandten, Freunden und nahestehenden Kollegen Folgendes mit:

Wenn Sie nicht schlucken kdnnen oder bewusstlos sind, mussen Sie Glu-
koselosung oder Glukagon (ein Arzneimittel zur Erhdhung des Blutzuckers)
gespritzt bekommen. Diese Injektionen sind auch dann gerechtfertigt,
wenn nicht sicher feststent, ob Sie eine Hypoglykémie haben.

Es ist ratsam, moglichst gleich nach der Einnahme von Zucker den Blutzu-
cker zu bestimmen, um sich zu vergewissern, dass wirklich eine Hypogly-
kamie vorliegt.
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Bedienungsanleitung

ABASAGLAR 100 Einheiten/ml KwikPen
Injektionslosung in einem Fertigpen

Insulin glargin
p— -7

_——

Rahmen
technisch bedingt

e

BITTE LESEN SIE DIE BEDIENUNGSANLEITUNG VOR DER ANWENDUNG

wenden und jedes Mal, wenn Sie einen neuen ABASAGLAR KwikPen erhalten. Es
konnten neue Informationen vorliegen. Diese Informationen ersetzen nicht das Ge-
spréach mit Ihrem Arzt Gber Ihren gesundheitlichen Zustand oder Ihre Behandlung.

ABASAGLAR KwikPen (,Pen) ist ein Fertigpen, der 300 Einheiten (3 ml) Insulin
glargin enthdlt. Sie kdnnen mit einem Pen mehrere Dosen injizieren. Die Dosis kann
am Pen in Schritten zu je 1 Einheit eingestellt werden. Sie kdnnen bei jeder Injek-
tion zwischen 1 und 80 Insulineinheiten injizieren. Sollte lhre Dosis mehr als 80
Insulineinheiten betragen, miissen Sie sich mehr als eine Injektion geben.
Der Kolben bewegt sich bei jeder Injektion nur wenig, und méglicherweise ist es flr
Sie nicht zu erkennen, dass er sich bewegt. Der Kolben erreicht erst dann das Ende
der Patrone, wenn Sie alle 300 Einheiten, die der Pen enthalt, gespritzt haben.

Sie diirfen lhren Pen nicht mit anderen Personen gemeinsam benutzen, auch dann
nicht, wenn die Nadel gewechselt wurde. Verwenden Sie die Nadeln immer nur einmal,
und benutzen Sie auch die Nadel nicht gemeinsam mit anderen Personen. Sie kdnnten
andere infizieren oder von ihnen infiziert werden.

Dieser Pen wird nicht fir Blinde oder Sehbehinderte ohne die Unterstltzung einer im Ge-
brauch des Pens geschulten Person empfohlen.

Teile des KwikPens

Pen-Schutzkappe Patronenhalter Etikett Dosisanzeige
. :
I |V - [/
=
I [
Schutzkappen-Klipp Gummistopfen Kolben  Penkgrper ~ Dosier-  Dosier-
fenster  knopf
Teile der Pen-Nadel Dosierknopf mit
(Nadeln sind nicht in der Packung enthalten) griinem Ring

=="8) Q

AuBere Innere
Nadelschutzhiille  Nadelschutzhiille

Wie der ABASAGLAR KwikPen zu erkennen ist:

e Farbe des Pens:  Hellgrau

e Dosierknopf: Hellgrau mit griinem Ring am Rand
o Ftiketten: Hellgrau mit grtinen Farbstreifen

Schutzpapier

Fiir die Injektion benétigtes Zubehor:

* ABASAGLAR KwikPen

» KwikPen kompatible Nadeln (empfohlen werden BD [Becton, Dickinson and Company]
Pen-Nadeln)

e Tupfer

Vorbereitung des Pens

* \Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife.

« Uberpriifen Sie den Pen um sicherzustellen, dass Sie die richtige Art von Insulin injizieren.
Dies ist besonders dann wichtig, wenn Sie verschiedene Insuline anwenden.

¢ Verwenden Sie lhren Pen nicht nach Ablauf des Verfalldatums, das auf das Etikett gedruckt
ist, und nicht 1anger als 28 Tage nach Anbruch.

* Verwenden Sie bei jeder Injektion eine neue Nadel, um Infektionen und verstopfte Nadeln
Zu vermeiden.

Schritt 1:
* Ziehen Sie die Pen-Schutzkappe gerade ab.
- Entfernen Sie nicht das Etikett des Pens.

e Wischen Sie den Gummiverschluss mit einem
Tupfer ab.

ABASAGLAR muss klar und farblos aussehen. Verwen-

den Sie es nicht, wenn die Losung trib oder geférbt ist

oder kleine Teilchen oder Ausflockungen enthélt.

Schritt 2:

* Nehmen Sie eine neue Nadel.

e Entfernen Sie das Schutzpapier von der &uBeren
Nadelschutzkappe.

Schritt 3:

* Driicken Sie die mit der Schutzkappe versehene
Nadel senkrecht auf den Pen und drehen Sie die
Nadel, bis sie festsitzt.

-
Schritt 4:
« Ziehen Sie die duBere Nadelschutzkappe ab. Wer- <4 ,
fen Sie diese nicht weg. = —
* Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und |Aufbewahren Entsorgen
entsorgen Sie diese.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung, bevor Sie damit beginnen, ABASAGLAR anzu-

Entliiften des KwikPens

Entliiften Sie den Pen vor jeder Injektion

¢ Durch das Entliiften des Pens wird die Luft aus Nadel und Patrone entfernt, die sich bei norma-
ler Anwendung ansammeln kann. Dadurch wird sichergestellt, dass der Pen korrekt funktioniert.

* \Wenn Sie den Pen nicht vor jeder Injektion entliiften, kdnnen Sie zu viel oder zu wenig Insulin
erhalten.

Schritt 5:
¢ Um den Pen zu entliften, stellen Sie durch Drehen
des Dosierknopfes 2 Einheiten ein.

Schritt 6:

¢ Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben. Tip-
pen Sie den Patronenhalter leicht an, damit sich
die Luftblasen an der Spitze sammeln.

Schritt 7:

Halten Sie den Pen weiterhin mit der Nadel nach
oben. Driicken Sie den Dosierknopf bis zum An-
schlag durch und eine ,0 im Dosierfenster zu sehen
ist. Halten Sie den Dosierknopf gedrtickt und zahlen
Sie langsam bis 5.

Sie sollten Insulinldsung an der Spitze der Nadel

austreten sehen.

- Falls Sie kein Insulin sehen, wiederholen Sie die
Schritte zur Entliftung. Allerdings nicht Gfter als
4 Mal.

- Sollten Sie immer noch kein Insulin austreten
sehen, wechseln Sie die Nadel und wiederholen
Sie die Schritte zur Entluftung.

Kleine Luftbldschen sind normal und beeinflussen
nicht die Dosierung. \

Einstellen der Dosis
* Sie konnen zwischen 1 und 80 Einheiten in einer Injektion injizieren.
» Sollte Ihre Dosis mehr als 80 Einheiten betragen, missen Sie sich mehr als eine Injektion
spritzen.
- Wenn Sie Hilfe bei der Aufteilung Ihrer Dosis benétigen, wenden Sie sich an Ihr medizini-
sches Fachpersonal.
- Sie sollten flir jede Injektion eine neue Nadel benutzen und die Schritte zur Entliftung
wiederholen.

Schritt 8:

¢ Drehen Sie den Dosierknopf bis zu der Zahl an Ein-
heiten, die Sie spritzen missen. Die Dosisanzeige
muss mit Ihrer Dosis dbereinstimmen.

- Die Dosis kann am Pen in Schritten zu je 1 Ein-
heit eingestellt werden.

- Der Dosierknopf klickt beim Drehen.

- Stellen Sie Ihre Dosis NICHT ein, indem Sie die
Klicks zéhlen. Sie stellen dann mdglicherweise
eine falsche Dosis ein.

- Die Dosis kann korrigiert werden, indem Sie den /
Dosierknopf in die entsprechende Richtung dre-
hen, bis die Dosisanzeige Ihre korrekte Dosis an-
zeigt.

- Die geraden Zahlen sind auf der Skala angegeben.

-

(Beispiel: 12 Einheiten angezeigt im
Dosierfenster)

) .

* Uberpriifen Sie immer die Angabe im Dosier-
fenster um sicherzustellen, dass Sie die kor- | (Beispiel: 25 Einheiten angezeigt im
rekte Dosis eingestellt haben. Dosierfenster)

- Die ungeraden Zahlen, groBer als 1, erscheinen
als durchgehende Linien.

* Es konnen nicht mehr Insulineinheiten eingestellt werden, als in der Patrone vor-
ratig sind.

» Sollten Sie mehr Einheiten bendtigen, als in Ihrem Pen vorrétig sind, kénnen Sie
entweder

- die noch in Ihrem Pen vorhandenen Einheiten spritzen und dann mit einem
neuen Pen Ihre Dosis vervollstandigen oder
- Sie nehmen einen neuen Pen und spritzen sich die gesamte Dosis.
e Esist normal, dass eine kleine Menge Insulin sichtbar im Pen verbleibt, die Sie
sich nicht spritzen konnen.

Rahmen
technisch bedingt

£

Verabreichen der Injektion

» Spritzen Sie sich Inr Insulin, wie es Ihnen Ihr Arzt gezeigt hat.
» \Wechseln (rotieren) Sie die Injektionsstelle bei jedem Spritzen.
* Versuchen Sie nicht, Ihre Dosis zu andern, wahrend Sie sich spritzen.
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Schritt 9:

Wahlen Sie die Injektionsstelle.

* ABASAGLAR wird unter die Haut (subkutan) des
Bauchbereichs, des GesaBes, des Oberschenkels
oder des Oberarms injiziert.

* Bereiten Sie die Injektionsstelle so vor, wie es Ihnen
Ihr medizinisches Fachpersonal empfohlen hat.

Schritt 10:
e Stechen Sie mit der Nadel in die Haut.

* Driicken Sie den Dosierknopf bis zum Anschlag
durch.

 Halten Sie den Dosierknopf ge-
drickt und zéhlen Sie langsam bis
5, bevor Sie die Nadel aus der Haut
ziehen.

Versuchen Sie nicht, Ihr Insulin Uber das Drehen des
Dosierknopfs zu injizieren. Durch Drehen des Dosier-
knopfs werden Sie Ihr Insulin NICHT erhalten.

Schritt 11:
e Ziehen Sie die Nadel aus der Haut.

- Ein Tropfen Insulin an der Spitze der Nadel ist nor-
mal. Dieser wird Ihre Dosis nicht beeinflussen.

« Uberpriifen Sie die Zahl im Dosierfenster.

-Wenn Sie eine ,0" im Dosierfenster sehen, haben
Sie die gewdhlte Dosis vollstandig erhalten.

- Falls Sie keine ,0* im Dosierfenster sehen, stel-
len Sie die Dosis nicht nochmals ein. Stattdes-
sen stechen Sie die Nadel in lhre Haut und been-
den Sie ihre Injektion.

- Falls Sie immer noch der Meinung sind, Sie hat-
ten die eingestellte Dosis nicht vollsténdig erhal-
ten, beginnen Sie mit dieser Injektion nicht
noch einmal von vorn.

Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, wie es
Ihnen Ihr medizinisches Fachpersonal gezeigt hat.

- Wenn Sie normalerweise 2 Injektionen benoti-
gen, um Ihre volle Dosis zu erhalten, denken Sie
daran, sich Ihre zweite Injektion zu verabreichen.

Der Kolben bewegt sich bei jeder Injektion nur wenig,
und mdglicherweise ist es flir Sie nicht zu erkennen,
dass er sich bewegt.

Wenn die Injektionsstelle blutet, nachdem Sie die
Nadel aus der Haut gezogen haben, driicken Sie mit
einem Tupfer oder einem Stiick Mullbinde leicht auf
die Injektionsstelle. Reiben Sie die Stelle nicht.

Nach der Injektion

Schritt 12:
« Setzen Sie die duBere Nadelschutzkappe vorsichtig
wieder auf.

Schritt 13:

» Schrauben Sie die Nadel mit Kappe ab und entsor-
gen Sie die Nadel, wie Sie Ihr medizinisches Fach-
personal angewiesen hat.

» Bewahren Sie den Pen nicht mit aufgesetzter
Nadel auf, um ein Auslaufen der Insulinlosung, ein
Verstopfen der Nadel und den Eintritt von Luft in
den Pen zu vermeiden.

Schritt 14:
* Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf, indem Sie s
den Schutzkappen-Klipp in eine Linie mit dem Do-
sierfenster bringen und die Schutzkappe gerade
aufdrtcken.

Entsorgen der Pens und der Nadeln

* Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in einem verschlieBbaren, durchstechsicheren Behdlter.

* Sie durfen gefullte Sicherheitsbehélter nicht wiederverwenden.

* Fragen Sie Ihr medizinisches Fachpersonal, wie die Pens und der Sicherheitsbehalter richtig
zZu entsorgen sind.

* Die Anweisungen flr den Umgang mit Nadeln sollen keine lokal festgelegten, arztlichen
und/ oder behdrdlichen Richtlinien ersetzen.

Aufbewahrung des Pens

Noch nicht verwendete Pens

* Bewahren Sie den Pen vor dem ersten Gebrauch im Kilhlschrank bei 2 °C bis 8 °C auf.

* Frieren Sie ABASAGLAR nicht ein. ABASAGLAR nicht verwenden, wenn es eingefroren
war.

* Unangebrochene Pens kdnnen bis zum auf dem Etikett aufgedruckten Ablauf des Verfallda-
tums angewendet werden, sofern der Pen im Kihlschrank aufbewahrt wurde.

Pens wahrend des Gebrauchs

 Bewahren Sie den in Verwendung befindlichen Pen bei Raumtemperatur (nicht tiber 30 °C)
und vor Hitze und Licht geschiitzt auf.

e Entsorgen Sie den verwendeten Pen nach 28 Tagen, auch wenn der Pen noch Insulin ent-
hélt.

Allgemeine Informationen zur sicheren und wirksamen Anwendung

 Bewahren Sie Ihren Pen und Ihre Nadeln fiir Kinder unzugénglich auf.

* Sollten Teile des Pens gebrochen oder beschadigt wirken, benutzen Sie den Pen nicht.

* Tragen Sie stets einen Ersatzpen bei sich, falls Ihr Pen verloren geht oder beschadigt wird.

Behebung von Stérungen

* Sollten Sie die Schutzkappe des Pens nicht abziehen konnen, drehen Sie die Kappe behut-
sam hin und her und ziehen Sie die Schutzkappe dann gerade ab.

* Falls der Dosierknopf schwer durchzudriicken ist:
- Das Spritzen féllt leichter, wenn der Dosierknopf langsamer durchgedriickt wird.
- Die Nadel kann verstopft sein. Setzen Sie eine neue Nadel auf und entltften Sie den Pen.
- Es konnten Staub, Speisereste oder Fllssigkeiten in den Pen gelangt sein. Entsorgen Sie

den Pen und verwenden Sie einen neuen Pen.

Falls Sie Fragen oder Probleme mit Inrem ABASAGLAR KwikPen haben sollten, wenden Sie
sich bitte an Ihr medizinisches Fachpersonal.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021
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