PA019FSGE03 Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ABASAGLAR® 100 Einheiten/ml Injektionsldsung in einer Patrone

Insulin glargin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen. Die Bedienungsanleitung zum Insulinpen ist diesem beigefiigt. Lesen Sie diese vor der Anwendung
Ihres Arzneimittels.

- 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 lhnen 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.

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 méglich?

. Wie ist ABASAGLAR aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist ABASAGLAR und wofiir wird es angewendet?
ABASAGLAR enthélt Insulin glargin. Dies ist ein veréndertes 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 &lter eingesetzt.

Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der der Kérper 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 Bestanditeile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie ABASAGLAR anwenden.

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung, Uberwachung (Blut- und Urintests), Ernéhrung und kérperlichen Akivitét (krperliche Arbeit und
sportliche Betatigung) genau an die mit Ihrem Arzt besprochenen Anweisungen.

Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist (Hypoglykémie), folgen Sie den Empfehlungen bei Hypoglykdmie (siehe Kasten am Ende dieser
Packungsbeilage).
Reisen
KIaren Sie vor Reisen alle Fragen, die Ihre Behandlung betreffen, mit Inrem Arzt. Sprechen Sie z. B. (iber
die Verfiigbarkeit Ihres Insulins in dem besuchten Land,
- ausreichend Vorrat an Insulin usw.,
die richtige Autbewahrung des Insulins wahrend der Reise,
Essenszeiten und Insulinverabreichung wahrend der Reise,
mégliche Einfliisse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,
mégliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,
- zuergreifende MaBnahmen, wenn Sie sich unwohl fiihlen oder krank werden.

Erkrankungen und Verletzungen

Infolgenden Situationen kann die Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit viel Sorgfalt erfordern (z. B. Anpassen der Insulindosis, Blut- und Urintests):
- Wenn Sie krank sind oder grBere Verletzungen haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel ansteigen (Hyperglykamie).

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

Inden meisten Féllen brauchen Sie einen Arzt. Rufen Sie ihn rechtzeitig.

Wenn Sie einen Typ-1-Diabetes haben (insulinabhéngiger Diabetes mellitus), unterbrechen Sie lhre 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 fiihren, dass der Kérper Antikérper gegen Insulin (Substanzen, die gegen Insulin wirken) bildet. Dies wird
jedoch nurin sehr seltenen Féllen eine Anpassung lhrer Insulindosis erforderlich machen.

Einige Patienten mit einem seit Léngerem bestehenden Typ-2-Diabetes mellitus und einer Herzerkrankung oder einem frilheren Schlaganfall, die
mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine Herzschwache (Herzinsuffizienz). Informieren Sie lhren Arzt so schnell wie mdglich,
wenn Sie Anzeichen von Herzschwéche, wie z. B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit, rasche Gewichtszunahme oder drtlich begrenzte Schwellungen
(Gdeme) bei sich beobachten.

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

Informieren Sie Ihren 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 lhren Arzt, ob es Ihren Blutzuckerspiegel
beeinflussen kann und was Sie gegebenenfalls unternehmen sollen.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken kdnnen (Hypoglykémie), z&hlen:

- alleanderen 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. Acetylsalicyls&ure, 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 erhéhen kdnnen (Hyperglykémie), zéhlen:

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 Hypoglykamie),
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),
Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddriisenfehlfunktionen),
- atypische, antipsychotisch wirkende Arzneimittel (z. B. Clozapin, Olanzapin),
Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV).
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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 ausldsen, die manchmalin eine Uberzuckerung
Ubergeht.
Betablocker ebenso wie andere Sympatholytika (z. B. Clonidin, Guanethidin und Reserpin) kdnnen die ersten Warnzeichen, die lhnen helfen, eine
Unterzuckerung (Hypoglyk&mie) zu erkennen, abschwéchen oder ganz unterdriicken.
Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie eines dieser Arzneimittel einnehmen, fragen Sie bitte hren 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schon schwanger sind. Méglicherweise muss lhre Insulindosis wéahrend
der Schwangerschaft und nach der Geburt gedndert werden. Fiir die Gesundheit Ihres Kindes ist es wichtig, dass Ihre Blutzuckerwerte besonders
sorgféltig iberwacht und Unterzuckerungen (Hypoglykémien) vermieden werden.
Wenn Sie stillen, fragen Sie lhren Arzt, ob eine Anpassung Ihrer Insulindosis und lhrer Erndhrung erforderlich ist.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ihre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit kann eingeschrénkt sein, wenn
Sie eine Hypoglykamie (zu niedrigen Blutzuckerspiegel) haben,
Sie eine Hyperglyk&mie (zu hohen Blutzuckerspiegel) haben,
Sie an Sehstorungen leiden.
Bedenken Sie dies in allen Situationen, in denen Sie sich und andere einem Risiko aussetzen kénnten (z. B. beim Autofahren oder beim Bedienen
von Maschinen). Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, ob Sie ein Kraftfahrzeug fiihren sollten, wenn bei lhnen:
héufige Hypoglykémie-Episoden auftreten,
die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung zu erkennen, abgeschwécht sind oder fehlen.
Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von ABASAGLAR
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d. h. es st 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 glargin 300 Einheiten/ml) enthalt, sind diese Arzneimittel nicht gegeneinander
austauschbar. Die Umstellung von einer Insulintherapie auf eine andere erfordert eine érztliche Verschreibung, medizinische Uberwachung sowie
eine Blutzuckeriberwachung. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt fir weitere Informationen.

Dosierung

Entsprechend Ihrer Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbestimmungen sowie Ihrer bisherigen Insulinanwendung wird Ihr Arzt
bestimmen, wie viel ABASAGLAR Sie pro Tag benétigen und zu welcher Tageszeit,
lhnen sagen, wann Sie Ihren Blutzuckerspiegel kontrollieren und ob Sie Urintests durchfiihren miissen,
Ihnen mitteilen, wann Sie mdglicherweise eine hdhere oder niedrigere Dosis ABASAGLAR spritzen missen.

ABASAGLAR st ein lang wirkendes Insulin. Ihr Arzt verordnet es Ihnen maglicherweise 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 Verédnderungen Ihres
Blutzuckerspiegels richtig reagieren zu kdnnen und um Uber- bzw. Unterzuckerungen zu vermeiden. 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 &lter angewendet werden. Verwenden Sie das Medikament genau
nach der Anweisung Ihres Arztes.

Héufigkeit der Anwendung
Sie benétigen 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 verandert und zu einer
Unterzuckerung fihren kann.

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

Handhabung der Patronen

Um ssicherzustellen, dass Sie die richtige Dosis erhalten, sind ABASAGLAR-Patronen nur mit Lilly Insulin Pens anzuwenden. Es werden
moglicherweise nicht alle dieser Pens in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Der Pen muss entsprechend den dem Pen beigefiigten Empfehlungen angewendet werden.
Die in der Bedienungsanleitung des Pens gegebenen Anweisungen zum Einlegen der Patrone, Befestigen der Nadel und Verabreichen der
Insulininjektion miissen gewissenhaft befolgt werden.
Zur Vermeidung einer moglichen Ubertragung von Krankheiten darf jeder Pen nur von einem einzigen Patienten benutzt werden.
Schauen Sie sich die Patrone vor Gebrauch genau an. Verwenden Sie sie nur, wenn die Lsung klar, farblos und wassrig ist und keine sichtbaren
Teilchen enthélt. Schitteln oder mischen Sie sie nicht vor Gebrauch.
Verwenden Sie grundsatzlich immer eine neue Patrone, wenn Sie bemerken, dass Ihre Blutzuckereinstellung unerwartet schlechter wird. Dies kann
daran liegen, dass das Insulin an Wirksamkeit verloren hat. Wenn Sie glauben, dass mit ABASAGLAR etwas nicht in Ordnung ist, lassen Sie es
durch lhren Arzt oder Apotheker iberpriifen.
Beachten Sie vor der Injektion
Entfernen Sie vor dem Spritzen alle Luftblasen (siehe Bedienungsanleitung des Pens).
Achten Sie darauf, dass weder Alkohol noch andere Desinfektionsmittel oder sonstige Substanzen das Insulin verunreinigen.
Leere Patronen diirfen nicht wieder gefiillt und verwendet werden. Geben Sie kein anderes Insulin in die Patrone. Mischen Sie ABASAGLAR nicht
mit anderen Insulinen oder Arzneimitteln. Nicht verdinnen. Mischen oder Verdinnen kann die Wirkung von ABASAGLAR verandem.
Funktionsstérungen des Insulinpens?
Beachten Sie die Bedienungsanleitung des Pens.
Wenn der Insulinpen beschédigt ist oder (aufgrund eines mechanischen Defekts) nicht richtig funktioniert, muss er entsorgt und ein
neuer Insulinpen verwendet werden.
Verwechslung von Insulinen
Sie missen stets vor jeder Injektion die Bezeichnung des Insulins diberpriifen, um Verwechslungen zwischen ABASAGLAR und anderen Insulinen
zuvermeiden.
Wenn Sie eine groBere Menge von ABASAGLAR angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viel ABASAGLAR gespritzt haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abfallen (Hypoglykémie). Kontrollieren Sie haufig lhren
Blutzucker. Grundsétzlich miissen Sie zur Vermeidung einer Unterzuckerung mehr essen und lhren Blutzucker iberwachen. 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, kann lhr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen
(Hyperglykamie). Kontrollieren Sie héufig Ihren Blutzucker. Informationen zur Behandlung einer Hyperglykamie finden Sie in dem Kasten am
Ende dieser Packungsbeilage.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.




Wenn Sie die Anwendung von ABASAGLAR abbrechen

Dies knnte zu einer schweren Hyperglykémie (stark erhohter Blutzucker) und Ketoazidose (Anh&ufung von Séure im Blut, weil der Kérper bei schwerem
Insulinmangel Energie aus Fett anstatt aus Zucker gewinnt) fihren. Brechen 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, wenden Sie sich an lhren 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 missen.

Falls Sie Anzeichen eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels bemerken (Hypoglykémie), ergreifen Sie MaBnahmen um Ihren Blutzuckerspiegel
sofort zu erhéhen. Eine Unterzuckerung (Hypoglykamie) kann sehr schwerwiegend sein und tritt sehr haufig wahrend einer Insulin-Therapie auf (kann
bei mehrals 1 von 10 Behandelten auftreten). Ein niedriger Blutzuckerspiegel bedeutet, dass Sie nicht gentigend Zucker in lhrem Blut haben. Wenn
Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abféllt, kénnen Sie ohnmachtig (bewusstlos) werden. Eine schwere Unterzuckerung (Hypoglykémie) kann zu einer
Gehimschadigung fiihren und lebensbedrohlich sein. Weitere Informationen finden Sie im Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Schwere allergische Reaktionen (selten, kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten) - Anzeichen knnen sein: groBflachige Hautreaktionen
(Hautausschlag und Juckreiz am ganzen Kérper), starke Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioddem), Kurzatmigkeit, Blutdruckabfall mit schnellem
Herzschlag und Schwitzen. Schwere allergische Reaktionen auf Insulin kénnen lebensbedrohlich werden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn Sie
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion bemerken.

Hautverénderungen an der Injektionsstelle

Wenn Sie Insulin zu haufig in dieselbe Stelle spritzen, kann die Haut an dieser Stelle entweder diinner werden (Lipoatrophie, kann bei bis zu 1 von

100 Behandelten auftreten) oder sich verdicken (Lipohypertrophie, kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten). Es kdnnen auch Knoten unter der
Haut entstehen, die durch die Ansammlung eines Proteins, dem sogenannten Amyloid, verursacht werden (kutane Amyloidose, wie oft sie auftritt ist nicht
bekannt). Das Insulin wirkt mdglicherweise schlechter. Ein Wechsel der Einstichstelle bei jeder Injektion hilft, diese Hautverénderungen zu vermeiden.

Haufige Nebenwirkungen (knnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
- Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen an der Injektionsstelle

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

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
- Sehstdrungen

Ausgepragte Veranderungen (Verbesserung oder Verschlechterung) Ihrer Blutzuckereinstellung kdnnen Ihr Sehvermégen voriibergehend beeintréchtigen.
Wenn Sie an einer proliferativen Retinopathie leiden (eine durch die Zuckerkrankheit verursachte Augenerkrankung), kénnen schwere Unterzuckerungen
zu einem voriibergehenden Verlust der Sehschérfe fuhren.

- Aligemeine Erkrankungen

In seltenen Fallen kann die Insulinbehandlung auch zu voribergehenden Wassereinlagerungen im Kérper fiihren, die sich als Schwellungen im Bereich der
Unterschenkel und Kndchel duBern kdnnen.

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

Insehr 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, Reaktionen an der Einstichstelle) und Hautreaktionen (Ausschlag, Nesselsucht) wurde
bei Kindern und Jugendlichen bis zu 18 Jahren relativ haufiger berichtet als bei Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

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. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist ABASAGLAR aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitte! fiir Kinder unzugdnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett der Patrone nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht angebrochene Patronen
Im Kiihischrank lager (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Legen Sie ABASAGLAR nicht in die Nahe des Gefrierfachs oder eines Kihlelements.
Die Patrone im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwendete Patronen

In Verwendung befindliche (im Insulinpen) oder als Vorrat mitgefiihrte Patronen kénnen maximal 28 Tage lang bei einer Temperatur von nicht iber 30 °C
und vor direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht geschiitzt aufbewahrt werden. In Verwendung befindliche Patronen nicht im Kihischrank aufbewahren.
Nach diesem Zeitraum diirfen sie nicht mehr verwendet werden.

Sie dirfen ABASAGLAR nicht verwenden, wenn die Losung sichtbare Teilchen enthalt. Verwenden Sie ABASAGLAR nur, wenn die Losung klar, farblos
und wassrig ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim 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 enthélt

- Der Wirkstoff ist Insulin glargin. Ein Millliter der Losung enthalt 100 Einheiten des Wirkstoffs Insulin glargin (entsprechend 3,64 mg).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Zinkoxid, Metacresol, Glycerol, Natriumhydroxid (siehe Abschnitt 2, ,Wichtige Informationen iber bestimmte sonstige
Bestandieile von ABASAGLAR®), Salzsaure und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie ABASAGLAR aussieht und Inhalt der Packung
ABASAGLAR 100 Einheiten/ml Injektionsldsung in einer Patrone ist eine klare und farblose Losung.

ABASAGLAR wird in speziellen Patronen angeboten, die nur in Lilly Pens verwendet werden dirfen. Jede Patrone enthélt 3 ml Injektionslésung
(entsprechend 300 Einheiten) und es gibt Packungen mit 5 und 10 Patronen.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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. PAO19FSGEO3



Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel.: +49(0) 6172273 2222

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.
Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

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 (Hyperglykémie), haben Sie moglicherweise nicht geniigend Insulin gespritzt.

Warum kommt es zu hohem Blutzucker (Hyperglykémie)?

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

- lhrInsulinpen 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 anderen
Arzneimitteln©).

Warnzeichen eines zu hohen Blutzuckers (Hyperglykémie)

Durst, haufiges Wasserlassen, Miidigkeit, trockene Haut, Gesichtsrétung, Appetitiosigkeit, niedriger Blutdruck, schneller Puls sowie Zucker und

Ketonkdrper im Urin. Bauchschmerzen, schnelle und tiefe Atmung, Schidfrigkeit oder gar Bewusstlosigkeit kdnnen Anzeichen einer schweren

Stoffwechselentgleisung mit Ubersduerung des Blutes (Ketoazidose) aufgrund von Insulinmangel sein.

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

Bestimmen Sie lhren Blutzucker und untersuchen Sie Ihren Urin auf Ketonkdrper, sobald eines der oben genannten Zeichen auftritt.

Die Behandlung einer schweren Uberzuckerung (Hyperglykémie) oder Uberséuerung (Ketoazidose) muss stets durch einen Arzt, in der Regel im

Krankenhaus, erfolgen.

HYPOGLYKAMIE (zu niedriger Blutzuckerspiegel)

Wenn lhr Blutzuckerspiegel zu stark abféllt, kdnnen Sie bewusstlos werden. Eine schwere Unterzuckerung (Hypoglykamie) kann einen Herzanfall oder

Gehimschaden verursachen und lebensbedrohlich sein. Normalerweise sollten Sie in der Lage sein, es zu erkennen, wenn |hr Blutzucker zu stark

abféllt, um dann geeignete GegenmaBnahmen ergreifen zu kdnnen.

Warum kommt es zu einer Unterzuckerung (Hypoglykémie)?

Ursachen kénnen 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 Kohlenhydraten (Zucker oder zuckeréhnliche Nahrstoffe; Achtung:
Zuckeraustauschstoffe oder ,StiBstoff* sind KEINE Kohlenhydrate) zu sich,

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

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

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

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

- Sie erholen sich von Erkrankungen oder Fieber,

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

Eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) kann besonders auch dann auftreten, wenn

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

- |hr 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 anderen Erkrankungen, wie z. B. einer Schilddriisenunterfunktion
(Hypothyreose), leiden.

Warnzeichen einer Unterzuckerung (Hypoglykémie)

- Im Korper

Beispiele von Warnzeichen dafilr, dass Ihr Blutzuckerspiegel zu tief oder zu schnell absinkt: Schwitzen, kiihle und feuchte Haut, Angstgefiihl, schneller

Puls, hoher Blutdruck, Herzklopfen und unregelméBiger Herzschlag. Diese Zeichen treten oft vor den Anzeichen eines Zuckermangels im Gehirn auf.

- ImGehim

Beispiele von Zeichen eines Zuckermangels im Gehirn: Kopfschmerzen, HeiBhunger, Ubelkeit, Erbrechen, Mudigkeit, Schiafrigkeit, Schlafstérungen,

Unruhe, Aggressivitét, Konzentrationsstérungen, eingeschranktes Reaktionsvermdgen, Niedergeschlagenheit, Verwirrtheit, Sprachstorungen

(méglicherweise kénnen Sie tiberhaupt nicht sprechen), Sehstérungen, Zittern, Léhmungen, Missempfindungen (Parasthesien), Taubheit und Kribbeln

im Bereich des Mundes, Schwindel, Verlust der Selbstkontrolle, Hilflosigkeit, Krampfanfélle, Bewusstlosigkeit.

Die ersten Zeichen, die Sie auf eine drohende Unterzuckerung aufmerksam machen (,Wamnzeichen), konnen veréndert sein, abgeschwécht sein oder

|nsgesamt fehlen, wenn
Sie alter sind, die Zuckerkrankheit schon lange besteht oder wenn Sie eine bestimmte Nervenerkrankung haben (diabetische autonome Neuropathie),

- Sie erstvor 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 anderen
Arzneimitteln®).

Ineinem solchen Fall kdnnen Sie eine schwere Unterzuckerung (auch mit Bewusstlosigkeit) bekommen, ohne die Gefahr rechtzeitig zu bemerken.

Erkennen und beachten Sie lhre Warnzeichen. Erforderlichenfalls kdnnen hnen haufigere Blutzuckerkontrollen helfen, leichte Unterzuckerungen zu

entdecken, die Sie sonst ibersehen hétten. Wenn Sie in der Erkennung Ihrer Warnzeichen nicht sicher sind, meiden Sie Situationen (z. B. Auto fahren),

in denen Sie selbst oder andere bei einer Unterzuckerung gefahrdet waren.

Was miissen Sie bei einer Unterzuckerung (Hypoglykamie) tun?
1. Spritzen Sie kein Insulin. Nehmen Sie sofort ungefahr 10 bis 20 g Zucker, z. B. Traubenzucker, Wiirfelzucker oder ein zuckergesuBtes Getréank, zu
sich. Vorsicht: Kiinstliche SiBstoffe und Lebensmittel, die kiinstliche StiBstoffe anstelle von Zucker enthalten (z. B. Diét-Getranke), helfen bei einer
Unterzuckerung nicht.
2. Essen Sie anschlieBend etwas mit lang anhaltender blutzuckersteigernder Wirkung (z. B. Brot oder Nudeln). Lassen Sie sichin dieser Frage im
Voraus von lhrem Arzt bzw. Diétassistenten beraten.
Die Riickbildung einer Hypoglykamie 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 Verwandten,
Freunden und nahestehenden Kollegen Folgendes mit:
Wenn Sie nicht schiucken kdnnen oder bewusstlos sind, miissen Sie Glukoselésung oder Glukagon (ein Arzneimittel zur Erhdhung des
Blutzuckers) gespritzt bekommen. Diese Injektionen sind auch dann gerechtfertigt, wenn nicht sicher feststeht, ob Sie eine Hypoglykédmie haben.
mmmm £ st ratsam, moglichst gleich nach der Einnahme von Zucker den Blutzucker zu bestimmen, um sich zu vergewissern, dass wirklich eine Hypoglykamie
l vorliegt.




