Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Tempo Pen Injektionslosung in einem Fertigpen
Insulin glargin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage einschliefSlich der Bedienungsanleitung des ABASAGLAR
Tempo Pens, Fertigpen, sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ABASAGLAR und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist ABASAGLAR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist ABASAGLAR und wofiir wird es angewendet?

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

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

Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der der Kdrper nicht ausreichend Insulin produziert, um den
Blutzuckerspiegel zu kontrollieren (Zuckerkrankheit). Insulin glargin hat eine lang anhaltende und
gleichméBige blutzuckersenkende 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 Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
ABASAGLAR anwenden.

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung, Uberwachung (Blut- und Urintests), Ernihrung und korperlichen
Aktivitét (korperliche Arbeit und sportliche Betdtigung) genau an die mit [hrem Arzt besprochenen

Anweisungen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist (Hypoglykdmie), folgen Sie den Empfehlungen bei Hypoglykamie
(siche Kasten am Ende dieser Packungsbeilage).
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Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelméBig zu wechseln, um Hautverdnderungen, wie z. B. Knoten unter der Haut,
vorzubeugen. Das Insulin wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten
injizieren (siche ,,Wie ist Abasaglar anzuwenden?). Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie aktuell in
einen Bereich mit Knoten injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt
weist Sie moglicherweise an, IThren Blutzucker engmaschiger zu iiberwachen und die Dosis Thres Insulins
oder Threr anderen Antidiabetika anzupassen.

Reisen

Kléren Sie vor Reisen alle Fragen, die [hre Behandlung betreffen, mit Ihrem Arzt. Sprechen Sie z. B. iiber
- die Verfiigbarkeit Ihres Insulins in dem besuchten Land,

- ausreichend Vorrat an Insulin usw.,

- die richtige Aufbewahrung des Insulins wéihrend der Reise,

- Essenszeiten und Insulinverabreichung wéhrend der Reise,

- mdgliche Einfliisse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,

- mogliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,

- zu ergreifende Maflinahmen, wenn Sie sich unwohl fiithlen 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 Blutzuckerspiegel ansteigen
(Hyperglykdmie).

- Wenn Sie nicht genug essen, kann Thr Blutzuckerspiegel absinken (Hypoglykémie).

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 Personen, die Sie behandeln und betreuen, dariiber, dass Sie Insulin brauchen.

Eine Insulin-Behandlung kann dazu fithren, dass der Koérper Antikdrper gegen Insulin (Substanzen, die
gegen Insulin wirken) bildet. Dies wird jedoch nur in sehr seltenen Fillen eine Anpassung Threr Insulindosis
erforderlich machen.

Einige Patienten mit einem seit l&ngerem bestehenden Typ-2-Diabetes mellitus und einer Herzerkrankung
oder einem fritheren Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine
Herzschwiche (Herzinsuffizienz). Informieren Sie Thren Arzt so schnell wie moglich, wenn Sie Anzeichen
von Herzschwéche, wie z. B. ungewohnliche Kurzatmigkeit, rasche Gewichtszunahme oder o6rtlich begrenzte
Schwellungen (Odeme) bei sich beobachten.

Verwechslung von Insulinen
Sie miissen stets vor jeder Injektion die Verpackung und die Bezeichnung des Insulins iiberpriifen, um
Verwechslungen zwischen ABASAGLAR und anderen Insulinen zu vermeiden.

Tempo Pen

Der Tempo Pen enthilt einen Magneten. Falls Sie ein elektronisches Medizinprodukt, wie beispielsweise
einen Herzschrittmacher, implantiert haben, kann dessen Funktion beeintrichtigt werden, wenn der Tempo
Pen zu nah gehalten wird. Das Magnetfeld erstreckt sich auf etwa 1,5 cm.

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, Erh6hung oder je nach Situation
beides). In diesen Féllen kann es notwendig sein, die zu verabreichende Insulinmenge entsprechend
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anzupassen, um sowohl zu niedrige als auch zu hohe Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Beriicksichtigen Sie
dies, wenn Sie die Anwendung eines anderen Arzneimittels beginnen oder beenden.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Bevor Sie ein
Arzneimittel anwenden, fragen Sie Thren Arzt, ob es Ihren Blutzuckerspiegel beeinflussen kann und was Sie
gegebenenfalls unternehmen sollen.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken konnen (Hypoglykdmie), zdhlen:

- 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 Schmerzlinderung 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 erhohen konnen (Hyperglykdmie), 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 Entwésserung),

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

- 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 Infektionen durch Parasiten) kann eine Unterzuckerung auslosen,
die manchmal in eine Uberzuckerung libergeht.

Betablocker ebenso wie andere Sympatholytika (z. B. Clonidin, Guanethidin und Reserpin) kdnnen die
ersten Warnzeichen, die Thnen helfen, eine Unterzuckerung (Hypoglykdmie) zu erkennen, abschwéchen oder
ganz unterdriicken.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, fragen Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker.

Anwendung von ABASAGLAR zusammen mit Alkohol
Wenn Sie Alkohol trinken, kann Thr Blutzuckerspiegel sowohl ansteigen als auch abfallen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schon schwanger sind.
Moglicherweise muss Ihre Insulindosis wahrend der Schwangerschaft und nach der Geburt gedndert werden.
Fiir die Gesundheit Thres Kindes ist es wichtig, dass Ihre Blutzuckerwerte besonders sorgfiéltig iiberwacht
und Unterzuckerungen (Hypoglykémien) vermieden werden.

Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt, ob eine Anpassung lhrer Insulindosis und Threr Erndhrung
erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit kann eingeschrankt sein, wenn

- Sie eine Hypoglykdmie (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 Threm Arzt beraten, ob Sie ein

Kraftfahrzeug fiithren sollten, wenn bei Ihnen:

- haufige Hypoglykdamie-Episoden auftreten,

- die ersten Warnzeichen, die [hnen helfen, eine Unterzuckerung zu erkennen, abgeschwicht sind oder
fehlen.

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

3. Wie ist ABASAGLAR anzuwenden?

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

Auch wenn ABASAGLAR den gleichen Wirkstoff wie Toujeo (Insulin glargin 300 Einheiten/ml) enthélt,
sind diese Arzneimittel nicht gegeneinander austauschbar. Die Umstellung von einer Insulintherapie auf eine
andere erfordert eine drztliche Verschreibung, medizinische Uberwachung sowie eine
Blutzuckeriiberwachung. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt fiir weitere Informationen.

Dosierung
Entsprechend Threr Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbestimmungen sowie Threr bisherigen
Insulinanwendung wird Thr Arzt

- bestimmen, wie viel ABASAGLAR Sie pro Tag bendtigen und zu welcher Tageszeit,

- Ihnen sagen, wann Sie Thren Blutzuckerspiegel kontrollieren und ob Sie Urintests durchfiihren
miissen,

- Ihnen mitteilen, wann Sie moglicherweise eine hohere oder niedrigere Dosis ABASAGLAR spritzen
miissen.

ABASAGLAR ist ein lang wirkendes Insulin. Thr Arzt verordnet es Thnen moglicherweise in Kombination
mit einem kurz wirkenden Insulin oder zusammen mit Tabletten gegen hohe Blutzuckerspiegel.

Ihr Blutzuckerspiegel kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Sie sollten diese Faktoren kennen, um
auf Verinderungen Ihres Blutzuckerspiegels richtig reagieren zu konnen und um Uber- bzw.
Unterzuckerungen zu vermeiden. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem Kasten am Ende dieser
Packungsbeilage.
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Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
ABASAGLAR kann bei Jugendlichen und Kindern im Alter von 2 Jahren und élter angewendet werden.
Verwenden Sie das Medikament genau nach der Anweisung lhres Arztes.

Haufigkeit der Anwendung
Sie benotigen 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 Unterzuckerung fithren kann.

Ihr Arzt wird Thnen zeigen, in welchen Hautbereich Sie ABASAGLAR spritzen sollen. Wechseln Sie bei
jeder Injektion die Einstichstelle innerhalb des gewéhlten Hautbereiches.

Handhabung des ABASAGLAR Tempo Pens
ABASAGLAR Tempo Pen ist ein Einweg-Fertigpen gefiillt mit Insulin glargin.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage einschlieBlich der Bedienungsanleitung des ABASAGLAR
Tempo Pens, Fertigpen, sorgfiltig 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 fiir die
Anwendung mit ABASAGLAR Tempo Pen geeignet sind (siehe ,,Bedienungsanleitung von ABASAGLAR
Tempo Pen®).

Fiihren Sie vor jeder Injektion einen Sicherheitstest durch.

Schauen Sie sich die Patrone vor Gebrauch des Pens genau an. Verwenden Sie ABASAGLAR Tempo Pen
nicht, wenn die Losung sichtbare Teilchen enthilt. Verwenden Sie ABASAGLAR Tempo Pen nur, wenn die
Losung klar, farblos und wéssrig ist. Schiitteln oder mischen Sie sie nicht vor Gebrauch.

Zur Vermeidung einer mdglichen 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 grundsétzlich immer einen neuen Pen, wenn Sie bemerken, dass Thre Blutzuckereinstellung
unerwartet schlechter wird. Wenn Sie glauben, dass mit ABASAGLAR Tempo Pen etwas nicht in Ordnung
ist, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Leere Pens diirfen nicht wieder gefiillt werden und miissen ordnungsgemil entsorgt werden.

Verwenden Sie ABASAGLAR Tempo Pen nicht, wenn er beschadigt ist oder nicht richtig funktioniert,
sondern entsorgen Sie ihn und verwenden Sie einen neuen Tempo Pen.

Der Tempo Pen wurde konzipiert, um die Verwendung mit dem Tempo Smart Button zu ermdglichen. Der
Tempo Smart Button ist ein optional zusétzlich verfiigbares Produkt fiir den Tempo Pen, welches fiir die
Ubermittlung der Dosierungsinformationen auf eine kompatible mobile Applikation (App) benutzt werden
kann. Der Tempo Pen kann mit oder ohne angebrachten Tempo Smart Button verwendet werden. Fiir weitere
Informationen beachten Sie die Anweisungen, die Ihnen mit dem Tempo Smart Button und einer mobilen
App zu Verfiigung gestellt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von ABASAGLAR angewendet haben, als Sie sollten

- Wenn Sie zu viel ABASAGLAR gespritzt haben oder unsicher sind wie viel Sie gespritzt haben,
kann Thr Blutzuckerspiegel zu stark abfallen (Hypoglykémie). Kontrollieren Sie haufig Ihren
Blutzucker. Grundsétzlich miissen Sie zur Vermeidung einer Unterzuckerung mehr essen und Ihren
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Blutzucker iiberwachen. Informationen zur Behandlung einer Hypoglykdmie 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
unsicher sind wie viel Sie gespritzt haben, kann Thr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen
(Hyperglykdmie). Kontrollieren Sie hdufig Ihren Blutzucker. Informationen zur Behandlung einer
Hyperglykémie finden Sie in dem Kasten am Ende dieser Packungsbeilage.

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

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

Wenn Sie die Anwendung von ABASAGLAR abbrechen

Dies konnte zu einer schweren Hyperglykdmie (stark erhohter Blutzucker) und Ketoazidose (Anhaufung von
Saure im Blut, weil der Korper bei schwerem Insulinmangel Energie aus Fett anstatt aus Zucker gewinnt)
fithren. Brechen Sie die Behandlung mit ABASAGLAR nicht ab, ohne mit einem Arzt zu sprechen, der
Thnen sagt, was zu tun ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Falls Sie Anzeichen eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels bemerken (Hypoglykimie), ergreifen Sie
MaBnahmen um Ihren Blutzuckerspiegel sofort zu erhdhen. Eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) kann sehr
schwerwiegend sein und tritt sehr hdufig wéhrend einer Insulin-Therapie auf (kann bei mehr als 1 von

10 Personen auftreten). Ein niedriger Blutzuckerspiegel bedeutet, dass Sie nicht geniigend Zucker in Ihrem
Blut haben. Wenn Thr Blutzuckerspiegel zu stark abfallt, konnen Sie ohnméchtig (bewusstlos) werden. Eine
schwere Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann zu einer Gehirnschadigung fiihren und lebensbedrohlich sein.
Weitere Informationen finden Sie im Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Schwere allergische Reaktionen (selten, konnen bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten) — Anzeichen
konnen sein: groBflichige Hautreaktionen (Hautausschlag und Juckreiz am ganzen Korper), starke Haut- und
Schleimhautschwellungen (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 Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion bemerken.

Hautverinderungen 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). Auflerdem koénnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung eines Proteins namens
Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose, wie oft sie auftritt, ist nicht bekannt). 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.
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Hiufige Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)
- Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen an der Injektionsstelle

Anzeichen konnen z. B. Rétung, ungewdhnlich starke Schmerzen beim Spritzen, Juckreiz, Quaddelbildung,
Schwellung oder Entziindung sein. Sie konnen sich auf die Umgebung der Einstichstelle ausbreiten. Die
meisten leichteren Reaktionen verschwinden normalerweise innerhalb von wenigen Tagen bzw. Wochen.

Seltene Nebenwirkungen (konnen bei bis zu 1 von 1.000 Personen auftreten)

- Sehstorungen

Ausgeprigte Veranderungen (Verbesserung oder Verschlechterung) Ihrer Blutzuckereinstellung konnen Thr
Sehvermdgen voriibergehend beeintrachtigen. Wenn Sie an einer proliferativen Retinopathie leiden (eine
durch die Zuckerkrankheit verursachte Augenerkrankung), konnen schwere Unterzuckerungen zu einem
voriibergehenden Verlust der Sehschérfe fiithren.

- Allgemeine Erkrankungen
In seltenen Fillen kann die Insulinbehandlung auch zu voriibergehenden Wassereinlagerungen im Korper
fiihren, die sich als Schwellungen im Bereich der Unterschenkel und Knochel duflern kdnnen.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10.000 Personen auftreten)
In sehr seltenen Fillen kann es zur Stérung 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 dhnlich denen bei
Erwachsenen.

Uber Reaktionen im Einstichbereich (Schmerz an der Einstichstelle, Reaktionen an der Einstichstelle) und
Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht) wurde bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren relativ
héufiger berichtet als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett des Pens nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Noch nicht verwendete Pens

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.

Legen Sie ABASAGLAR nicht in die Ndhe des Gefrierfachs oder eines Kiihlelements.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwendete Pens

In Verwendung befindliche oder als Vorrat mitgefiihrte Fertigpens kdnnen maximal 28 Tage lang bei einer
Temperatur bis zu 30 °C und vor direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht geschiitzt aufbewahrt werden.
In Verwendung befindliche Pens nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Nach diesem Zeitraum diirfen sie nicht
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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 Thren 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 Losung enthélt 100 Einheiten des Wirkstoffs

Insulin glargin (entsprechend 3,64 mg).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkoxid, Metacresol, Glycerol, Natriumhydroxid (siche Abschnitt 2,
~ABASAGLAR enthilt Natrium®), Salzsdure und Wasser fiir Injektionszwecke.
- Der Tempo Pen enthilt einen Magneten (siehe Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und

Vorsichtsmainahmen*).

Wie ABASAGLAR aussieht und Inhalt der Packung
ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Injektionslosung in einem Fertigpen, Tempo Pen, ist eine klare und

farblose Losung.

ABASAGLAR gibt es in Packungen mit 5 Fertigpens und eine Biindelpackung mit 2 Packungen, die je

5 Fertigpens enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

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 iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnann" b.B. - bearapus
ten. +359 2 491 41 40

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

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

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

Malta

Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500
Nederland

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

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EA0LGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 554934 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roménia S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

Island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia 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
Kvnpog 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 Latvija Tel:  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
+371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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