Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Awigli® 700 Einheiten/ml Injektionslosung im Fertigpen

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Awiqli® 700 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen
Insulin icodec

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung
neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Awiqli® und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Awiqli® beachten?

3. Wie ist Awiqli® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Awiqli® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Bedienungsanleitung fir Awigli®

1. Was ist Awiqli® und wofiir wird es angewendet?
Awigli® enthalt ,Insulin icodec”, das zur Behandlung von Diabetes mellitus bei Erwachsenen angewendet wird.
Es ist ein Insulin, das als ,lang wirkendes Basalinsulin” bezeichnet wird.

Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der |hr Korper nicht gentigend Insulin produziert (ein Hormon, das die

Menge an Blutzucker im Kérper kontrolliert). Der Wirkstoff in Awiqli®, Insulin icodec, ist ein Insulin, das
korpereigenes Insulin ersetzt und wie dieses wirkt, aber eine langere Wirkdauer hat. Dies bedeutet, dass es eine
lange und stetige blutzuckersenkende Wirkung hat. Es muss daher nur einmal pro Woche injiziert werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Awiqli® beachten?

Awiqli® darf nicht angewendet werden,
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+ wenn Sie allergisch gegen Insulin icodec 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 Fachpersonal, bevor Sie Awigli®
anwenden.

Bevor Sie Awigli® anwenden, ist es wichtig, dass Sie Folgendes beachten:

+  Hypoglykdmie/Unterzuckerung (niedriger Blutzuckerspiegel) kann auftreten, wenn Ihre

Awiqli® Dosis zu hoch ist oder wenn Sie eine Mahlzeit auslassen oder eine ungeplante,
anstrengende korperliche Betatigung vornehmen. Weitere Faktoren, die das Risiko fur
Hypoglykdmien erhéhen, schlieBen eine Anderung des Injektionsbereichs, Erkrankungen (wie
Erbrechen, Diarrho oder Fieber), Alkoholkonsum und Anwendung anderer Arzneimittel ein.
Die Symptome einer Hypoglykamie treten in der Regel plotzlich auf (siehe Informationen in
dem Kasten am Ende dieser Packungsbeilage). Schwere Hypoglykamien kénnen zu
Bewusstlosigkeit und/oder Krampfanfallen fihren und mit einer voribergehenden oder
dauerhaften Stérung der Gehirnfunktion oder sogar dem Tod enden. Falls eine Hypoglykdamie
bei Ihnen auftritt, folgen Sie dem Leitfaden fur niedrigen Blutzucker in dem Kasten am Ende
dieser Packungsbeilage.

+  Wenn Sie Typ 1 Diabetes haben, kénnen Hypoglykdmien haufiger auftreten.

*  Hyperglykamie (hoher Blutzuckerspiegel) kann auftreten, wenn Ihre Awiqli® Dosis
unzureichend ist und/oder wenn die Behandlung beendet wird oder wenn Sie eine
Begleiterkrankung, insbesondere eine Infektion, haben. Die Symptome einer Hyperglykamie
entwickeln sich normalerweise allmahlich Uber eine Zeit von Stunden oder Tagen (siehe
Informationen in dem Kasten am Ende dieser Packungsbeilage). Unbehandelte
Hyperglykamien konnen zu diabetischer Ketoazidose (eine schwerwiegende Komplikation des
Diabetes mit hohen Ketonspiegeln im Blut) fihren. Falls eine Hyperglykamie bei lhnen
auftritt, folgen Sie dem Leitfaden fur hohen Blutzucker in dem Kasten am Ende dieser Pa-
ckungsbeilage.

+  Umstellung von anderen Insulinarzneimitteln - wenn Sie von ein- oder zweimal taglich
verabreichtem Basalinsulin auf einmal wéchentlich verabreichtes Awigli® umgestellt werden,
muss lhr Arzt die Insulindosis moglicherweise anpassen. Es ist wichtig, dass Sie immer
Uberprufen, dass Sie die korrekte Dosis injizieren, insbesondere bei der ersten und zweiten
Injektion von Awiqli®, da Ihr Arzt Ihnen eine hohere Dosis fir die erste Injektion gefolgt von
einer niedrigeren Dosis verschreiben kann. Folgen Sie immer den Anweisungen lhres Arztes,
wie viel Arzneimittel Sie anwenden sollten. Siehe hierzu bitte Abschnitt 3.

*  Wenn Sie Pioglitazon zusammen mit Awiqli® anwenden, kontaktieren Sie Ihren Arzt bei
jeglichen Anzeichen oder Symptomen einer Herzinsuffizienz (wenn das Herz das Blut nicht so
gut pumpt, wie es sollte) wie Kurzatmigkeit, Mudigkeit, Flissigkeitseinlagerungen,
Gewichtszunahme sowie Schwellungen an den Knécheln.
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+  Augenerkrankungen - rasche Verbesserungen der Blutzuckereinstellung kénnen zu einer vo-
ribergehenden Verschlechterung einer diabetischen Retinopathie fuhren (eine
Augenerkrankung, die zum Verlust von Sehvermégen und Blindheit bei Menschen mit
Diabetes flhren kann). Wenn Sie Probleme mit lhren Augen bemerken, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

+  Sicherstellen der Anwendung der richtigen Insulinart und -dosis - Uberprifen Sie immer vor
jeder Injektion das Etikett auf Ihrem Insulin-Pen, um Verwechslungen mit anderen
Insulinarzneimitteln zu vermeiden. Achten Sie bitte besonders darauf, wenn Sie ein anderes
injizierbares einmal wochentliches Arzneimittel fir Diabetes verwenden/verwendet haben, da
die Einstellung der Dosis mit dem Awiqli Pen sich von der Dosiseinstellung bei anderen
einmal wochentlich injizierbaren Arzneimitteln unterscheidet. Vergewissern Sie sich stets,
dass Sie die korrekte Dosis an IThrem Awigli Pen einstellen, wie sie von lhrem Arzt
verschrieben wurde, um Dosierungsfehler und versehentliche Uberdosierungen zu
vermeiden. Wenn Sie blind oder sehbehindert sind, stellen Sie sicher, dass Sie von einer
Person mit gutem Sehvermdgen, die im Umgang mit dem Fertigpen geschult ist, Hilfe
bekommen.

. Wabhlen Sie nie die maximale Einzeldosis (700 E) Ihres Awiqli Pens aus, es sei denn, dies ist
Ilhre verordnete Dosis.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmaliig zu wechseln; dies kann helfen Veranderungen des Unterhautfettgewebes
vorzubeugen. Zu diesen Veranderungen gehoren Verdickungen bzw. Vertiefungen der Haut oder Knoten unter
der Haut.

Dieses Arzneimittel wirkt moglicherweise nicht richtig, wenn Sie es in einen Bereich mit Knoten, Vertiefungen
oder Verdickungen injizieren (siehe Abschnitt 3. Wie ist Awiqli® anzuwenden?). Falls Sie irgendwelche
Hautveranderungen an der Injektionsstelle bemerken, berichten Sie lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal dartber. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinischen Fachpersonal,
wenn Sie aktuell in einen dieser betroffenen Bereichen injizieren, bevor Sie mit der Injektion in einen anderen
Bereich beginnen. lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal weisen Sie méglicherweise an, lhren
Blutzuckerspiegel engmaschiger zu tiberwachen und die Dosis von Awiqli® oder Ihrer anderen Antidiabetika
anzupassen, falls noétig.

Antikérper gegen Insulin

Eine Behandlung mit Awiqli® kann dazu fithren, dass der Kérper Antikérper gegen Insulin bildet (Molekiile, die
die Behandlung mit Insulin beeinflussen kénnen). Dies kann sehr selten eine Anderung lhrer Insulindosis
erforderlich machen.

Kinder und Jugendliche

Das Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter zwischen 0 und 18 Jahren angewendet
werden, da keine Erfahrungen mit der Anwendung von Awiqli® bei Kindern und Jugendlichen vorliegen.

Anwendung von Awiqli® zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Einige Arzneimittel haben Auswirkungen auf lhren

Blutzuckerspiegel; dies kann bedeuten, dass Ihre Dosis von Awigli® angepasst werden muss.

Nachstehend sind die wichtigsten Arzneimittel aufgefihrt, die sich auf Ihre Behandlung mit Awiqli® auswirken
konnen.

Méglicherweise bendtigen Sie eine niedrigere Dosis / lhr Blutzuckerspiegel kann sinken (Hypoglykamie),
wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

. Andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus (zum Einnehmen oder zur
Injektion)

+  Sulfonamide zur Behandlung von Infektionen
* Anabole Steroide, z. B. Testosteron

+  Betarezeptorenblocker zur Behandlung hohen Blutdrucks. Diese Arzneimittel kénnen
das Erkennen der Warnzeichen fir einen zu niedrigen Blutzuckerspiegel erschweren
(siehe Informationen im Kasten am Ende dieser Packungsbeilage. Die Warnzeichen ei-
ner Unterzuckerung)

+  Acetylsalicylsaure (und andere Salicylate) zur Schmerzbehandlung und bei leichtem
Fieber

. Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) zur Behandlung von Depressionen

+ Angiotensin-Converting-Enzyme(ACE)-Hemmer zur Behandlung bestimmter
Herzkrankheiten oder hohen Blutdrucks.

Méglicherweise benétigen Sie eine h6here Dosis / Ihr Blutzuckerspiegel kann steigen (Hyperglykamie),
wenn Sie folgende Arzneimittel anwenden:

«  Danazol, zur Behandlung einer Endometriose

+  Orale Kontrazeptiva (zur Schwangerschaftsverhtitung)

+  Schilddrisenhormone, zur Behandlung von Schilddrtsenerkrankungen
+  Wachstumshormon, zur Behandlung von Wachstumshormonmangel

+  Glukokortikoide, z. B. Cortison, zur Behandlung von Entziindungen
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+  Sympathomimetika, z. B. Epinephrin (Adrenalin), Salbutamol oder Terbutalin, zur
Behandlung von Asthma

+  Thiazide, zur Behandlung hohen Blutdrucks oder bei starker Flissigkeitsansammlung
(Wasser) im Korper.

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung einer seltenen Stérung, bei der zu viel Wachstumshormon
ausgeschuttet wird (Akromegalie)) kdnnen Ihren Blutzuckerspiegel erhdhen oder senken.

Pioglitazon (Medikament gegen Typ 2 Diabetes zum Einnehmen).

Einige Patienten mit bereits seit langem bestehendem Typ 2 Diabetes und einer Herzerkrankung oder einem vo-
rausgegangenen Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden, entwickelten eine
Herzinsuffizienz.

+ Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer Herzinsuffizienz - wie
Kurzatmigkeit, Mudigkeit, FltUssigkeitseinlagerung, Gewichtszunahme oder Schwellungen an
den Kndécheln, auftreten.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie bitte mit

Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Awiqli® injizieren, da die Dosis eines
wochentlich verabreichten Insulins aufgrund von Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
moglicherweise anders angepasst werden muss.

Anwendung von Awiqli® zusammen mit Alkohol

Wenn Sie Alkohol trinken, kann sich die von Ihnen benétigte Dosis von Awiqli® verandern. Ihr Blutzuckerspiegel
kann entweder ansteigen oder sinken. Das bedeutet, dass Sie daher lhren Blutzuckerspiegel ofter als
gewdhnlich messen sollten, wenn Sie Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob oder welche Auswirkungen Awiqli® auf einen Fotus hat. Daher mussen Sie die
Behandlung mit diesem Arzneimittel beenden, wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und schwanger
werden mochten. Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden, kontaktieren Sie
Ihren Arzt fur eine Beratung.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht und ein Risiko fur das Baby kann nicht

ausgeschlossen werden. Daher darf Awiqli® wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden und es muss eine
Entscheidung darlber getroffen werden, ob Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel unterbrechen oder ob
Sie auf das Stillen verzichten sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Awigli® hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Effekt auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen, aber es andert Ihren Blutzuckerspiegel. Ein zu niedriger oder zu hoher
Blutzuckerspiegel kann Ihre Verkehrstichtigkeit sowie Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen und
Maschinen einschranken. Ist Ihr Blutzuckerspiegel zu niedrig oder zu hoch, kann lhre Konzentrations- oder
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt sein. Damit kdnnten Sie sich selbst oder andere in Gefahr bringen. Fragen Sie
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal um Rat, wenn:
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«  lhr Blutzuckerspiegel oft zu niedrig ist

+  Sie es schwierig finden, einen zu niedrigen Blutzuckerspiegel zu erkennen.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstigen Bestandteile von Awiqli®

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

3. Wie ist Awiqli® anzuwenden?

Awigli® ist einmal woéchentlich anzuwenden.

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

Awigli® ist ein lang wirkendes Insulin. Es kann zusammen mit kurz oder schnell wirkenden Insulinen ange-
wendet werden.

Bei Typ 2 Diabetes:

Awiqli® kann zusammen mit Tabletten oder Injektionen zur Diabetesbehandlung,
einschlieBlich kurz oder schnell wirkender Insuline, angewendet werden.

Bei Typ 1 Diabetes:

Awiqli® muss stets zusammen mit kurz oder schnell wirkenden Insulinen angewendet
werden.

+  Falls Sie neu mit Typ 1 Diabetes diagnostiziert wurden (Sie haben bisher keine
Insulinbehandlung), ist Awiqli® fiir Sie nicht geeignet.

Wenn Sie blind oder sehbehindert sind und die Dosisanzeige des Pens nicht ablesen kénnen, verwenden Sie den
Pen nicht ohne Hilfe. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermdgen helfen, die in der Anwendung
des Fertigpens geschult ist.

Was enthalten die Pens?

Der Fertigpen kann pro Einzelinjektion eine Dosis von 10-700 Einheiten in Schritten von 10 Einheiten abgeben.
* Awiqli® 700 Einheiten/ml (1 ml) enthalt 700 Einheiten
* Awiqli® 700 Einheiten/ml (1,5 ml) enthalt 1 050 Einheiten

* Awiqli® 700 Einheiten/ml (3 ml) enthalt 2 100 Einheiten
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Die Dosisanzeige des Fertigpens zeigt die Anzahl der Insulineinheiten, die Sie injizieren sollten, an. Nehmen Sie
daher keine Neuberechnung der Dosis vor. Der Fertigpen 700 Einheiten/ml kann pro Einzelinjektion eine Dosis
von 10-700 Einheiten in Schritten von 10 Einheiten abgeben.

Wann ist Awiqli® anzuwenden?

Awiqli® ist ein Basalinsulin zur einmal wéchentlichen Anwendung.

*  Siesollten Awiqli® in jeder Woche immer am gleichen Tag injizieren.
+  Sie kdnnen sich die Injektion zu jeder beliebigen Tageszeit verabreichen.

Wie viel Arzneimittel wird injiziert?

Ilhr Arzt wird mit Ihnen entscheiden:

* wie viel Awiqli® Sie jede Woche benétigen.
+ wann Sie lhren Blutzuckerspiegel messen sollen.

+ wann Sie eine hdhere oder niedrigere Dosis bendétigen - er kann lhre Dosis entsprechend
Ihres Blutzuckerspiegels andern.

+  oblhre Behandlung bei Anwendung anderer Medikamente angepasst werden muss.

Dosis bei Umstellung von einem ein- oder zweimal taglich verabreichten Basalinsulin

lhre einmal wochentlich verabreichte Dosis von Awiqli® hangt von Ihrer aktuellen Basalinsulindosis ab. Ihr Arzt
wird lhnen die Dosis verschreiben, die lhren wochentlichen Bedarf an Basalinsulin deckt.

*  Nur bei der ersten Injektion ist moglicherweise eine hohere Dosis Awiqli® erforderlich. Diese
Dosis ist nur fur die erste Injektion, verwenden Sie diese Dosis nicht flr die zweite und die
nachfolgenden Injektionen. Bitte besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie hoch die Dosis fur lhre
erste Injektion sein sollte.

+ lhre Dosis sollte auf Ihren Blutzuckermessungen basieren. Ihr Arzt wird gemeinsam mit Ihnen
entscheiden, wie viel Awigli® pro Woche Sie benétigen.

+  Wahrend der Umstellung und in den darauf folgenden Wochen wird eine engmaschige
Uberwachung des Blutzuckers empfohlen.

Anwendung bei dlteren Patienten (ab 65 Jahren)

Awiqli® kann bei alteren Patienten angewendet werden.

Anwendung bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen
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Wenn Sie eine Nieren- oder Leberfunktionsstdrung haben, kann es sein, dass Sie Ihren Blutzuckerspiegel &fter
kontrollieren mussen.

Vor der Injektion von Awiqli®

Lesen Sie vor der erstmaligen Anwendung von Awiqli® die der Packung beiliegende Bedienungsanleitung.

Uberprifen Sie die Bezeichnung auf dem Etikett des Pens, um sicherzustellen, dass es sich um Awigli® 700 Ein-
heiten/ml handelt.

Injektion des Arzneimittels

Awigli® wird unter die Haut (subkutan) injiziert. Injizieren Sie es nicht in eine Vene oder einen
Muskel.

. Fur die Injektion sind Ihre Oberschenkel, Inre Oberarme oder Ihre Bauchdecke (Abdomen)
am besten geeignet.

+  Wechseln Sie die Injektionsstelle dieses Arzneimittels jedes Mal. Damit verringern Sie das
Risiko fur die Bildung von Knoten und Vertiefungen (siehe Abschnitt 2).

+  Verwenden Sie stets fur jede Injektion eine neue Nadel. Dies reduziert das Risiko fur
Verunreinigungen, Infektionen und verstopfte Nadeln, was eine ungenaue Dosierung zur
Folge haben kann. Entsorgen Sie die Nadeln nach jedem Gebrauch ordnungsgemal.

+  Ziehen Sie die Losung nicht mit einer Spritze aus dem Pen auf - so vermeiden Sie
Dosierungsfehler und eine mégliche Uberdosierung.

Eine detaillierte Bedienungsanleitung finden Sie auf der Ruckseite dieser Gebrauchsinformation.

Sie sollten Awiqli® nicht anwenden,
. in Insulininfusionspumpen.
. wenn der Pen beschadigt ist oder nicht korrekt aufbewahrt wurde (siehe Abschnitt 5).

« wenn Partikel zu sehen sind - die Losung sollte klar und farblos sein.

Wenn Sie eine groRere Menge von Awiqli® angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel dieses Arzneimittels injizieren, kann |hr Blutzuckerspiegel zu niedrig werden (Hypoglykamie).
Siehe Hinweise in den Informationen im Kasten am Ende dieser Packungsbeilage - Zu niedriger Blutzucker
(Hypoglykamie).

Wenn Sie die Anwendung von Awiqli® vergessen haben

Wenn Sie ein Patient mit Typ 1 Diabetes sind
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Injizieren Sie es, sobald Sie sich erinnern. Dann sollten Sie Awiqli® eine Woche, nachdem Sie
die vergessene Dosis injiziert haben, injizieren. Dieser Tag wird |hr neuer Wochentag fur lhre

Awiqli® Injektion. Injizieren Sie die Dosis danach weiterhin einmal wochentlich.

+  Falls Sie zu Ihrem urspringlichen Injektionstag zurtickkehren mdchten, kénnen Sie dies in
Absprache mit Ihrem Arzt tun, indem Sie die Zeit zwischen lhren nachsten Dosen verlangern.

+  Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie |hr Arzneimittel anwenden sollen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie ein Patient mit Typ 2 Diabetes sind

Falls weniger als 3 Tage vergangen sind, nachdem Sie Awiqli® hatten injizieren sollen,
injizieren Sie es, sobald Sie sich erinnern. Injizieren Sie dann Ihre nachste Dosis an lhrem
normalen Injektionstag.

Falls mehr als 3 Tage vergangen sind, nachdem Sie Awiqli® hatten injizieren sollen, injizieren

Sie es, sobald Sie sich erinnern. Sie sollten Ihre nachste Dosis von Awiqli® eine Woche,
nachdem Sie die vergessene Dosis injiziert haben, injizieren. Falls Sie zu Ihrem ursprunglichen
Injektionstag zurtuickkehren mochten, kdnnen Sie dies in Absprache mit Ihrem Arzt tun, indem
Sie die Zeit zwischen Ihren ndchsten Dosen verlangern.

+ Injizieren Sie die Dosis danach weiterhin einmal wéchentlich.

+  Wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie Ihr Arzneimittel anwenden sollen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Awiqli® abbrechen
Beenden Sie die Therapie mit Awiqli® nicht, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen. Wenn Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels beenden, kdnnte dies zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie) und einer Ketoazi-

dose (einer Ubersiduerung des Blutes) fiihren. Siehe Hinweise in den Informationen im Kasten am Ende dieser
Packungsbeilage - Zu hoher Blutzucker (Hyperglykamie).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Hypoglykamie (zu niedriger Blutzucker) - sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

+  Dies kann schwerwiegend sein.
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+  Wenn Ihr Blutzuckerspiegel zu stark abfallt, knnen Sie bewusstlos werden.
+  Schwere Hypoglykamien kénnen Hirnschaden verursachen und lebensbedrohlich sein.

Wenn bei Ihnen Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten, versuchen Sie sofort, Ihren Blutzuckerspiegel zu
erhohen. Siehe Hinweis unter ,,Zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)” weiter unten.

Uberempfindlichkeitsreaktionen - gelegentlich (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Die Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sind:
. Unwohlsein (schwindelig)

+  Atembeschwerden

+  Herzrasen oder Schwindelgefuhl

+  Ubelkeit und Erbrechen

+ lokale Reaktionen wie Ausschlag, Schwellungen oder Juckreiz, die sich auf andere Korperteile
ausbreiten.

+  Schwitzen und Bewusstlosigkeit.

Wenn bei Ihnen eine schwere allergische Reaktion auf Awiqli® auftritt, beenden Sie die Anwendung des
Arzneimittels und suchen Sie sofort einen Arzt auf. Schwere allergische Reaktionen kdnnen lebensbedrohlich
sein, wenn Schwellungen im Hals die Atemwege blockieren.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle - selten (kdnnen bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

+  Wenn Sie dieses Arzneimittel zu oft an derselben Stelle injizieren, kann die Haut eindellen
(Lipoatrophie) oder dicker werden (Lipohypertrophie).

+  AuBerdem konnen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung eines EiweilRes namens
Amyloid verursacht werden (kutane Amyloidose), wenn Sie lhr Insulin oft in dieselbe Stelle
injizieren. Es ist nicht bekannt, wie haufig dies auftritt.

+  Dieses Arzneimittel wirkt méglicherweise nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten,
Vertiefungen oder Verdickungen injizieren.

+  Wechseln Sie die Injektionsstelle bei jeder Injektion; dies kann helfen, solchen
Hautveranderungen vorzubeugen.

Sonstige Nebenwirkungen umfassen:
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

+  Hautprobleme an der Injektionsstelle wie blaue Flecken, Blutungen, Schmerzen oder
Unbehagen, Rétungen, Schwellungen oder Juckreiz.

+  Periphere Odeme (Schwellungen, insbesondere an den Knécheln und FiRen aufgrund von
Flussigkeitseinlagerungen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Awiqli® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Pens und der Faltschachtel nach ,verw.bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Vor dem ersten Gebrauch

Im Kahlschrank lagern (2 °C - 8 °Q).

Nicht einfrieren. Vom Kuhlaggregat fernhalten.

Die Kappe auf dem Pen aufgesetzt lassen, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach Anbruch oder bei Verwendung als Ersatz

Sie kénnen Ihren Awiqli® Fertigpen (FlexTouch®) mit sich fihren und bei Raumtemperatur (nicht Gber 30 °C)
oder im Kahlschrank (2 °C - 8 °C) bis zu 12 Wochen lang aufbewahren.

Lassen Sie die Kappe des Pens immer aufgesetzt, wenn er nicht in Gebrauch ist, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

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 Awiqli® enthalt
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—  Der Wirkstoff ist Insulin icodec. Jeder ml der Losung enthalt 700 Einheiten Insulin icodec.
Jeder Fertigpen enthalt 700, 1 050 oder 2 100 Einheiten Insulin icodec in 1, 1,5 bzw. 3 ml L6-
sung.

— Die sonstigen Bestandeteile sind Glycerol, Metacresol, Phenol, Zinkacetat, Natriumchlorid,
Salzsaure und Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts) sowie Wasser fur Injektions-
zwecke (siehe Abschnitt 2).

Wie Awiqli® aussieht und Inhalt der Packung

Awigqli® ist eine klare und farblose Injektionslésung in einem Fertigpen.

Die aulBere Umhullung ist grin mit einem gelben Feld, auf dem die Starke , 700 Einheiten/ml” angegeben ist. Der
Pen ist gran, das Penetikett dunkelgrin mit einem gelben Feld, auf dem die Starke hervorgehoben ist.

PackungsgréfRen

+  PackungsgroBe von 1 Fertigpen zu 1 ml (ohne Nadeln).

PackungsgroRe von 1 Fertigpen zu 1 ml (mit 9 oder 14 NovoFine® Plus Einwegnadeln).

+  PackungsgroBe von 1 Fertigpen zu 1,5 ml (ochne Nadeln).
Packungsgrofie von 1 Fertigpen zu 1,5 ml (mit 13 oder 14 NovoFine® Plus Einwegnadeln).

Biindelpackung mit 2 Fertigpens zu je 1,5 ml (mit 26 oder 28 NovoFine® Plus Einwegnadeln).
+  PackungsgrofBe von 1 Fertigpen zu 3 ml (ohne Nadeln).

«  PackungsgrdRe von 2 Fertigpens zu je 3 ml (ohne Nadeln).
PackungsgroRe von 1 Fertigpen zu 3 ml (mit 13 oder 14 NovoFine® Plus Einwegnadeln).
Buindelpackung mit 2 Fertigpens zu je 3 ml (mit 26 oder 28 NovoFine® Plus Einwegnadeln).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im 10/2025
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Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Behordlich genehmigtes Schulungsmaterial zu diesem Arzneimittel ist durch Scannen des QR-Codes auf dieser
Gebrauchsinformation mit einem Smartphone verfigbar.

Die gleichen Informationen finden Sie auch unter der folgenden Internetadresse:

https://www.novonordisk.de/disease-areas/tagebuecher-bestellen-schulungsmaterialien/schulungsmaterialien-
awigli.html

HYPERGLYKAMIE UND HYPOGLYKAMIE
Allgemeine Auswirkungen einer Diabetesbehandlung
Zu niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

Dieser kann auftreten, wenn Sie:

. Alkohol trinken

+  zuviel Insulin injizieren

+  sich mehr als sonst korperlich anstrengen

*  zuwenig essen oder eine Mahlzeit auslassen.

Die Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen plétzlich auftreten. Dazu gehdren:

+  Kopfschmerzen

. Herzrasen

+  Ubelkeit oder starker Hunger

. kalter Schweil oder kalte blasse Haut

+ vorUbergehende Sehstérungen

«  Zittern, Nervositat oder Angstgefihle
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+ ungewoOhnliche Mudigkeit, Schwache und Schlafrigkeit
+ undeutliche Aussprache, Verwirrtheit, Konzentrationsstérungen.
Was zu tun ist, wenn lhr Blutzuckerspiegel zu niedrig wird:

+  Nehmen Sie Traubenzucker oder eine andere stark zuckerhaltige Zwischenmahlzeit wie
SuRigkeiten, Kekse oder Fruchtsaft zu sich (Sie sollten daher fir den Notfall immer
Traubenzucker oder eine stark zuckerhaltige Zwischenmabhlzeit bei sich haben).

+  Messen Sie nach Mdglichkeit Ihren Blutzucker und ruhen Sie sich aus. Es kann sein, dass
Sie lhren Blutzucker mehrmals messen mussen. Der Grund dafur ist, dass sich der Anstieg

des Blutzuckers bei Basalinsulinen wie Awiqli® verzégern kann.

+  Warten Sie, bis die Symptome der Unterzuckerung abgeklungen sind bzw. sich Ihr
Blutzuckerspiegel normalisiert hat. Fuhren Sie lhre Insulinbehandlung dann wie gewohnt
fort.

+  Wenn Sie an Typ 1 Diabetes leiden und mehrere Unterzuckerungsepisoden auftreten,
sollten Sie Ihren Arzt konsultieren.

Was andere Personen tun miissen, wenn Sie das Bewusstsein verlieren

Sagen Sie allen Menschen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben. Erklaren Sie ihnen, was passieren kénnte,
wenn |hr Blutzucker zu niedrig wird, einschlielich des Risikos, bewusstlos zu werden.

Sagen Sie ihnen, dass sie im Falle einer Bewusstlosigkeit:
+  Siein die stabile Seitenlage bringen mussen
+  sofort einen Arzt verstandigen mussen
+ |hnen nichts zu essen oder zu trinken geben durfen, da Sie daran ersticken kénnten.

Sie kdnnen das Bewusstsein schneller wiedererlangen, wenn lhnen Glucagon verabreicht wird. Dies muss eine
Person Uubernehmen, die mit dessen Anwendung vertraut ist.

+  Wenn lhnen Glucagon gegeben wurde, sollten Sie, sobald Sie wieder bei Bewusstsein sind,
Zucker oder ein zuckerhaltiges Produkt zu sich nehmen.

+  Wenn Sie nicht auf Glucagon ansprechen, missen Sie in einem Krankenhaus behandelt
werden.
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Wenn eine anhaltende schwere Unterzuckerung nicht behandelt wird, kann das zu Hirnschaden fuhren. Diese
Schaden kénnen voribergehend oder lang anhaltend sein und sogar zum Tod fuhren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn:

+  lhr Blutzuckerspiegel so stark gesunken ist, dass Sie das Bewusstsein verloren haben

+ lhnen Glucagon verabreicht wurde

«  Siein letzter Zeit 6fter einen zu niedrigen Blutzuckerspiegel hatten.

Méglicherweise mussen die Dosierung lhrer Insulininjektionen, Ihre Ernahrung oder lhre kdrperliche Bewegung
angepasst werden.

Zu hoher Blutzucker (Hyperglykamie)

Dies kann auftreten, wenn Sie:

. Alkohol trinken

. eine Infektion oder Fieber haben

+ nicht genug Insulin gespritzt haben

+ mehr essen oder sich weniger korperlich betatigen als sonst

+ dauerhaft weniger Insulin anwenden, als Sie bendtigen

+ die Anwendung lhres Insulins vergessen oder die Insulinbehandlung beenden, ohne dies
mit Ihrem Arzt besprochen zu haben.

Die Warnzeichen eines zu hohen Blutzuckers setzen in der Regel allmahlich ein:

+  Durstgefuhl

. Gerotete oder trockene Haut

+  Appetitlosigkeit

«  Schlafrigkeit oder Mudigkeit

+  Haufigeres Wasserlassen
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. Mundtrockenheit oder stRlich (nach Aceton) riechender Atem
«  Unwohlsein (Ubelkeit oder Erbrechen).

Diese Symptome kdnnen Anzeichen fur einen sehr ernsten Zustand sein, der als Ketoazidose bezeichnet wird.
Bei der Ketoazidose handelt es sich um eine Ubersiduerung des Bluts, da der Kérper Fett anstelle von Zucker
abbaut. Wenn er nicht behandelt wird, kann dieser Zustand zu diabetischem Koma und schlieR3lich zum Tod
fahren.

Was zu tun ist, wenn lhr Blutzuckerspiegel zu hoch ansteigt:
+  Messen Sie Ihren Blutzuckerspiegel.
+  Untersuchen Sie Ihren Urin oder |hr Blut auf Ketone.

. Suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Awiqli®, FlexTouch®, NovoFine® und NovoTwist® sind eingetragene Marken der
Novo Nordisk A/S, Danemark
©2025

Novo Nordisk A/S
7. Bedienungsanleitung fir Awiqli®

Bevor Sie die Nadel und den Awigli® Pen erstmals verwenden, lesen Sie diese Anleitungen immer
sorgfaltig durch und besprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal die korrekte Injektion von Awiqli®.

Der Awiqli® Pen ist ein Einweg-Fertigpen, der 700 Einheiten/ml Insulin icodec enthélt. Sie kénnen
sich mit einer einzigen einmal wdchentlich verabreichten Injektion 10 bis 700 Einheiten
verabreichen.

Beginnen Sie immer damit, das Etikett auf lhrem Pen zu liberpriifen, um sicherzustellen, dass
er Awiqli® 700 Einheiten/ml enthalt.

Ihr Pen ist zur Verwendung mit NovoFine® Plus, NovoFine® oder NovoTwist® Einwegnadeln einer
Lange von bis zu 8 mm vorgesehen.

Einmal wochentliche Injektion

Awiqli® Pen
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Awigli® 700 Einheiten/ml Injektionslosung im Fertigpen

Bitte beachten Sie: Ihr Pen kann in der GréRRe von dem in der Abbildung dargestellten Pen
abweichen. Diese Anleitungen gelten fiir alle Awiqli® Pens.

Dosis-
einstellring
verw. bis: Dosis- Injektions
Ch.-B.: g markierung a
Penkappe Sichtfenster Dosis- knopf
anzeige

— =

lhre Nadeln

FlexTouch®

Verwenden Sie stets fir jede Injektion eine neue Nadel. Kontrollieren Sie den Durchfluss wie

unter ,Schritt 2“ beschrieben und verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Nadel.
Entfernen Sie die Nadel nach jedem Gebrauch.

NovoFine® Plus Nadel (Beispiel)

AuBere Innere Nadel Papier-
Nadelkappe Nadelkappe lasche
‘ - ,_l__(q | = |
— | —_——
Schritt 1 Bereiten Sie Ihren Pen mit einer neuen Nadel vor
. Uberpriifen Sie die Bezeichnung und die Konzentra- A
tion auf dem Etikett lhres Pens, um sicherzustellen,
dass er Insulin icodec 700 Einheiten/ml enthalt. 9

@

Ziehen Sie die Penkappe ab. Siehe Abbildung A.

@
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. Uberpriifen Sie stets, dass das Insulin in Ihrem Pen B
klar und farblos aussieht.

. Schauen Sie durch das Sichtfenster. Verwenden Sie den
Pen nicht, wenn das Insulin trib aussieht oder Partikel
enthalt. Siehe Abbildung B.

. Verwenden Sie stets fir jede Injektion eine neue C
Nadel.

. Uberpriifen Sie, ob die Papierlasche oder die duRRere -
Nadelkappe beschadigt ist. Beschadigungen kdnnen die -~
Sterilitat beeintrachtigen. Entsorgen Sie die Nadel und
verwenden Sie eine neue.

\
\

§
\

. Nehmen Sie eine neue Nadel und ziehen Sie die
Papierlasche ab.

. Setzen Sie erst dann eine neue Nadel auf lhren Pen
auf, wenn Sie fiir eine neue Injektion bereit sind.
Siehe Abbildung C.

. Driicken Sie die Nadel gerade auf den Pen. Drehen Sie D
sie, bis sie festsitzt. Siehe Abbildung D.
) 4
. Die Nadel ist durch zwei Kappen abgedeckt. Sie \
miissen beide Kappen abnehmen. Wenn Sie vergessen,
beide Kappen abzunehmen, injizieren Sie kein Awiq|i®. 0
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. Ziehen Sie die dul3ere Nadelkappe ab und bewahren Sie

E
sie fur spater auf. Sie bendtigen sie nach der Injektion,
um die Nadel sicher vom Pen zu entfernen. Siehe
Abbildung E. ‘

> i

. Ziehen Sie die innere Nadelkappe ab und entsorgen
Sie sie. Siehe Abbildung F.

An der Nadelspitze kann ein Tropfen Awigli® erscheinen.
Dies ist normal, Sie mussen aber dennoch vor jeder

Injektion den Awiqli® Durchfluss kontrollieren. Siehe
~Schritt 2“.

. Benutzen Sie niemals eine verbogene oder
beschadigte Nadel.

Schritt 2 Uberpriifen Sie vor jeder Injektion den Durchfluss

. Kontrollieren Sie stets vor jeder Injektion den
Durchfluss. Damit gewahrleisten Sie, dass Sie die volle

Awiqli® Dosis injizieren.

. Drehen Sie den Dosiseinstellring im Uhrzeigersinn, bis Sie
die erste Markierung (10 Einheiten) auf der Dosisanzeige
sehen. Siehe Abbildung G.
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. Vergewissern Sie sich, dass die Markierung auf H6he der H
Dosismarkierung erscheint. Siehe Abbildung H.

10 Einheiten
ausgewahlt

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

. Driicken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn
gedriickt, bis die Dosisanzeige auf,,0 zuriickgeht. Die
Ziffer ,,0" muss auf Hohe der Dosismarkierung erscheinen.

* An der Nadelspitze sollte ein Tropfen Awiqli® erscheinen.
Dieser Tropfen zeigt an, dass Ihr Pen einsatzbereit ist.
Siehe Abbildung I.

. Wenn kein Tropfen erscheint, Giberpriifen Sie den
Durchfluss erneut. Dies sollte insgesamt nur sechsmal
erfolgen.

. Wenn immer noch kein Tropfen erscheint, konnte die
Nadel verstopft sein. Wechseln Sie die Nadel wie in
~Schritt 5 und ,,Schritt 1” beschrieben.

. Kontrollieren Sie anschlieRend den Durchfluss erneut.

. Verwenden Sie den Pen nicht, wenn nach wie vor kein
Tropfen Awiqli® erscheint.

Schritt 3 Stellen Sie lhre Dosis ein
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. Uberprifen Sie, ob die Dosismarkierung auf ,,0" eingestellt J
ist. Siehe Abbildung J.

. Drehen Sie den Dosiseinstellring, um die Anzahl der zu
injizierenden Einheiten auszuwahlen, so wie das medizini-
sche Fachpersonal oder |hr Arzt es lhnen gezeigt hat. Die
Dosisanzeige zeigt die eingestellte Dosis in Einheiten an.

. Stellen Sie sicher, dass Sie die benétigte Dosis
auswahlen.

. Die in der Dosisanzeige angezeigten Einheiten ermdglichen K
Ihnen die Einstellung Ihrer Dosis. Die Dosis kann um jeweils
10 Einheiten erhoht werden.

. . . . . . . 70 Einheiten
. Sie horen jedes Mal, wenn Sie den Dosiseinstellring drehen, ausgewshlt

ein Klicken. Stellen Sie die Dosis nicht ein, indem Sie zahlen,
wie oft es klickt.

. Wenn Sie eine falsche Dosis eingestellt haben, kdnnen Sie
f = - = 270 Einheiten
sie durch Vorwarts- oder Rickwartsdrehen des e
Dosiseinstellrings korrigieren.

. Wenn lhre Dosis auf Héhe der Dosismarkierung erscheint,
haben Sie lhre Dosis ausgewahlt. Stellen Sie sicher, dass
Sie die bendtigte Dosis auswahlen.

. Die Bilder zeigen verschiedene Beispiele, wie Sie lhre Dosis
richtig einstellen. Siehe Abbildung K.

. Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor die verschriebene Do-
sis erreicht ist, lesen Sie den Abschnitt ,,Haben Sie genug

Awiqli®?" weiter unter in dieser Bedienungsanleitung.

Wahlen Sie lhre Injektionsstelle
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. Wahlen Sie zwischen Bauch (halten Sie einen Abstand von
5 cm zum Bauchnabel), Oberschenkel oder Oberarm.

Oberarm
Bauch
. Sie kénnen die Injektion jede Woche in die gleiche Oberschanikel
Korperregion verabreichen, aber achten Sie darauf, dass
es nicht die gleiche Stelle ist wie beim letzten Mal.
Schritt 4 Injizieren Sie lhre Dosis
. FUhren Sie die Nadel Gber die gesamte Lange in die Haut L

ein. Siehe Abbildung L.

. Vergewissern Sie sich, dass Sie die Dosisanzeige sehen kon-
nen. Bedecken Sie die Dosisanzeige nicht mit den
Fingern und beriihren Sie sie nicht. Dies konnte die
Injektion stoppen.

. Driicken Sie den Injektionsknopf und halten Sie ihn M
gedriickt, bis die Dosisanzeige ,,0” anzeigt.

. Driicken Sie, wahrend sich die Nadel in Ihrer Haut
befindet, weiter auf den Injektionsknopf und zahlen Sie
langsam bis 6. Die Ziffer ,,0“ muss auf Hohe der
Dosismarkierung erscheinen. Siehe Abbildung M. Sie héren

. . ) , . : Zahlen Sie
oder fuhlen moglicherweise ein Klicken, wenn die Iangsarrli
Dosisanzeige wieder auf,,0” zurlickgeht. 1-2-3-4-5-6
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. Ziehen Sie die Nadel aus lhrer Haut und lassen Sie den N
Injektionsknopf los. Siehe Abbildung N.

* Wenn die Nadel frither herausgezogen wird, kann Awigli®
aus der Nadelspitze austreten und es wird nicht die volle
Dosis injiziert.

. Wenn an der Injektionsstelle Blut austritt, driicken Sie leicht
auf die Stelle, um die Blutung zu stoppen. il

Eventuell ist nach der Injektion ein Tropfen Awiqli® an der
Nadelspitze zu sehen. Das ist normal und hat keine
Auswirkungen auf Ihre Dosis.

Schritt 5 Nach lhrer Injektion

. FUhren Sie die Nadelspitze auf einer flachen Unterlage
vorsichtig in die duBere Nadelkappe ein, ohne die Nadel
oder die aulRere Nadelkappe zu berthren. Siehe Abbildung
0.

. Sobald die Nadel bedeckt ist, driicken Sie die dulSere
Nadelkappe vorsichtig fest.

. Schrauben Sie die Nadel ab und entsorgen Sie sie P
ordnungsgemal3, wie Sie lhr Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal angewiesen hat bzw. wie es von der
nationalen Behorde vorgeschrieben ist. Siehe Abbildung P. '/ v ’
4

. Versuchen Sie niemals, die innere Nadelkappe wieder auf
die Nadel aufzusetzen. Sie kénnten sich mit der Nadel
stechen.

. Entfernen und entsorgen Sie die Nadel immer
unmittelbar nach jeder Injektion, um Verunreinigungen,
Infektionen, verstopfte Nadeln und eine ungenaue
Dosierung zu vermeiden.
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. Bewahren Sie lhren Pen niemals mit aufgeschraubter Nadel
auf.

. Setzen Sie die Penkappe nach jedem Gebrauch wieder auf
den Pen, um Awigli® vor Licht zu schiitzen. Siehe Abbildung

. Sobald der Pen leer ist, entsorgen Sie ihn ohne Nadel, wie
Sie von Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal angewiesen wurden bzw. wie es die lokale
Behorde vorschreibt.

. Die Packungsbeilage und der leere Karton kénnen im
Haushaltsabfall entsorgt werden.

Haben Sie genug Awiqli®?

. Wenn die Dosisanzeige stoppt, bevor lhre Dosis erreicht ist,

enthalt Ihr Pen nicht mehr genug Awigli® fir eine geis_ﬁ’i?ht e
voIIst'and!ge Dosis. Die in dellf Dosisanzeige erschemendg 100 Einheiten,
Zahl ist die Anzahl der noch in Ihrem Pen enthaltenen Ein- Dosisanzeige
heiten. stoppt bei
70 Einheiten

Wenn Sie mehr Awiqli® benétigen, als in lhrem Pen
noch enthalten ist, konnen Sie die Dosis auf zwei Pens
aufteilen. Vergewissern Sie sich bei der Aufteilung der Dosis,
dass Sie die Teildosen richtig berechnet haben. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, entsorgen Sie den gebrauchten Pen
und injizieren Sie die volle Dosis mit einem neuen Pen.

. Wenn Sie die Dosis falsch aufteilen, injizieren Sie zu

wenig oder zu viel Awiqli®, was einen zu hohen oder zu
niedrigen Blutzuckerspiegel zur Folge haben kann.

c Wichtige Informationen

. Die Nadeln sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Verwenden Sie lhre Nadeln niemals ein
zweites Mal. Dies senkt das Risiko flir Verunreinigungen, Infektionen, das Auslaufen von Insulin,
verstopfte Nadeln und eine ungenaue Dosierung.
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Behandeln Sie lhren Pen mit Vorsicht. Grobe Behandlung oder Fehlgebrauch kann eine ungenaue
Dosierung zur Folge haben, was unter Umstanden einen zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel
zur Folge haben kann.

Betreuungspersonen miussen sehr vorsichtig im Umgang mit den Nadeln sein, um Verletzungen
durch versehentliche Nadelstiche und Infektionen zu vermeiden.

Verwenden Sie diesen Pen nicht ohne Hilfe, wenn Sie sehbehindert sind und diese Anleitungen
nicht befolgen kénnen. Lassen Sie sich von einer Person mit gutem Sehvermaogen, die bezliglich der

Anwendung des Awiqli® Pens geschult ist, helfen.

Bewahren Sie lhren Pen und die Nadeln stets unzugéanglich fiir Dritte, insbesondere Kinder, auf.
Injizieren Sie Awiqli® einmal wéchentlich.

Wenden Sie Awiqli® wie verordnet an. Wenn Sie Awiqli® nicht wie verordnet anwenden, kann
dies einen zu hohen oder zu niedrigen Blutzuckerspiegel zur Folge haben.

Wenn Sie mehr als ein Arzneimittel zur Injektion anwenden, ist es sehr wichtig, dass Sie vor der
Anwendung den Namen und die Konzentration auf dem Etikett Ihres Pens Uberprifen.

Teilen Sie Ihren Pen oder Ihre Nadeln niemals mit anderen Menschen.

Die Pflege lhres Pens

Frieren Sie Awigli® nicht ein. Einmal eingefrorenes Awiqli® darf nicht angewendet werden.
Entsorgen Sie den Pen.

Lassen Sie den Pen nicht fallen und vermeiden Sie St6Re gegen harte Oberflachen.
Setzen Sie Awiqli® keinem direkten Sonnenlicht aus.

Halten Sie Awiqli® von Hitze, Mikrowellen und Licht fern.
Versuchen Sie nicht, lhren Pen zu reparieren oder auseinanderzunehmen.
Bringen Sie den Pen nicht mit Staub, Schmutz oder Flissigkeiten in Bertihrung.

Der Pen darf nicht abgespult, in Flussigkeit eingeweicht oder mit einem Schmiermittel
behandelt werden. Sie kdnnen ihn mit einem Tuch, das mit einem milden Reinigungsmittel
befeuchtet ist, reinigen.
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. Lesen Sie die Aufbewahrungsbedingungen fur lhren Pen auf der Riickseite dieser Packungs-
beilage.
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