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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

onswik® 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen

Insulin efsitora alfa

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen 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 enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Onswik und wofUur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Onswik aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

7. Bedienungsanleitung

1. Was ist Onswik und wofir wird es angewendet?

Onswik enthalt den Wirkstoff Insulin efsitora alfa, ein langwirksames Basalinsulin.
Es wird zur Behandlung von Typ-2-Diabetes mellitus bei Erwachsenen angewendet.

Typ-2-Diabetes mellitus ist eine Erkrankung, bei der lhr Kérper nicht genug Insulin produziert und das Insulin,
das lhr Korper bildet, nicht so gut wirkt wie es sollte, um den Blutzuckerspiegel zu regulieren. Der Wirkstoff in
Onswik ist ein Ersatz fur Ihr kérpereigenes Insulin. Obwohl es auf dieselbe Weise wie natirlich produziertes In-
sulin wirkt, unterscheidet es sich geringfigig davon. Es handelt sich um ein grof3eres Molekul, das daftr
entwickelt wurde, dass es an einen naturlichen Proteinrezeptor in Ihrem Kérper bindet, sodass es langsamer
abgebaut wird und langer aktiv bleibt. Onswik hat eine lange blutzuckersenkende Wirkung und muss nur einmal
pro Woche injiziert werden.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Onswik beachten?

Onswik darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Insulin efsitora alfa oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft”).

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Onswik
anwenden, wenn

- Sie Typ-1-Diabetes mellitus haben, da dieses Arzneimittel dann nicht fur Sie empfohlen wird (Typ-1-
Diabetes mellitus bedeutet, dass der Koérper gar kein Insulin mehr herstellt).

- Sie eine schwere allergische Reaktion (Anaphylaxie) gegen Insulin oder einen Inhaltsstoff von Onswik
hatten.

- Sie Pioglitazon (ein anderes Diabetes-Medikament) einnehmen. Bei einigen Patienten mit lang beste-
hendem Typ-2-Diabetes mellitus und einer Herzerkrankung oder friherem Schlaganfall, die mit Pioglita-
zon und Insulin behandelt wurden, entwickelte sich eine Herzinsuffizienz. Wenn Sie wahrend der Be-
handlung mit Onswik Pioglitazon einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt so bald wie méglich, wenn Sie
Symptome einer Herzinsuffizienz bemerken, wie z. B.:

- ungewohnliche Kurzatmigkeit
- schnelle Gewichtszunahme oder
- Flussigkeitseinlagerungen (Odeme), insbesondere an Knécheln, Beinen und FiiRen.

Niedriger Blutzucker (Hypoglykdamie)

Hypoglykamie (niedriger Blutzuckerspiegel) ist die haufigste Nebenwirkung der Insulinbehandlung (siehe
Abschnitt 4 ,Mdégliche Nebenwirkungen®). Das Risiko eines niedrigen Blutzuckers nach einer Insulininjektion
hangt davon ab, wie lange die Effekte des Insulins anhalten. Bei Onswik ist der Risikozeitraum eines niedrigen
Blutzuckers und die Erholung von einem niedrigen Blutzucker langer, weil die Effekte von Insulin efsitora alfa
Uber einen langeren Zeitraum anhalten.

Das Risiko einer Hypoglykamie kann sich erhéhen, wenn Sie Mahlzeiten, die Ernahrung, kdrperliche Aktivitat
oder lhren Alkoholkonsum andern, wenn sich |hre Begleitmedikation dndert oder aufgrund bestimmter Er-
krankungen (z. B. Erbrechen, Durchfall oder Fieber). Ein niedriger Blutzuckerspiegel kann plétzlich auftreten. Die
Symptome kénnen von Person zu Person verschieden sein und sich im Laufe der Zeit verandern (siehe
Abschnitt 4 ,,Probleme, die bei Diabetes auftreten konnen”).

Schwere Hypoglykdamien kdnnen zu Krampfanfallen, Bewusstlosigkeit, vortbergehenden oder dauerhaften
Stoérungen der Hirnfunktion fuhren und lebensbedrohlich sein. Wenn Sie seit langer Zeit Diabetes haben, eine
Nervenschadigung haben, bestimmte Arzneimittel wie Betablocker einnehmen oder bei lhnen haufig ein niedri-
ger Blutzucker auftritt, bemerken Sie die Symptome maéglicherweise nicht so leicht. Fragen Sie Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat, wenn bei lhnen haufig ein niedriger Blutzucker auftritt
oder es lhnen schwerfallt, eine Unterzuckerung zu erkennen.
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Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie) aufgrund von Verwechslungen von Arzneimitteln

Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige Art und Dosis des Insulins verwenden, indem Sie:

- vor jeder Injektion immer die Verpackung, die Bezeichnung des Insulins und die Dosis Gberprtfen, um
Verwechslungen mit anderen Insulinen zu vermeiden. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie einmal
wochentlich ein anderes injizierbares Arzneimittel fir Diabetes anwenden/angewendet haben, weil sich
die Einstellung der Dosis beim Onswik-Pen von anderen einmal-wochentlich zu injizierenden
Arzneimitteln unterscheidet.

- sich immer vergewissern, dass Sie die richtige Dosis auf Ihrem Onswik-Pen auswahlen, wie von lhrem Arzt
verschrieben, um die Verabreichung einer falschen Dosis zu vermeiden.

- Hilfe von einer anderen Person erhalten, die gut sieht und in der Anwendung des Fertigpens geschult ist,
falls Sie blind oder sehbehindert sind.

- nie die maximale Einzeldosis (400 oder 800 Einheiten) Ihres Onswik-Pens einstellen, aulSer dies ist Ihre
verschriebene Dosis.

Anderungen in Ihrer Insulintherapie

Anderungen in Ihrer Insulintherapie, wie etwa Anderungen der Konzentration, Art des Insulins, Injektionsstelle
oder Art der Injektion, kénnen lhren Blutzuckerspiegel beeinflussen. Im Falle von Anderungen in Ihrer Insu-
lintherapie mussen Sie lhre Blutzuckerspiegel haufiger kontrollieren. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise anweisen,
die Dosen lhrer anderen Arzneimittel fur Ihren Diabetes zu andern.

Hautverdnderungen an der Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist regelmaliig zu wechseln, um Hautveranderungen, wie etwa Knoten unter der Haut,
vorzubeugen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”). Das Insulin wirkt moéglicherweise
nicht richtig, wenn Sie in einen Bereich mit Knoten injizieren (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Onswik anzuwenden?").
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie aktuell in einen Bereich mit Knoten injizieren, bevor Sie mit der In-
jektion in einem anderen Bereich beginnen. Ihr Arzt weist Sie méglicherweise an, Ihren Blutzucker engmaschiger
zu Uberwachen und die Dosis lhres Insulins oder lhrer anderen Antidiabetika anzupassen.

Augenprobleme

Schnelle Verbesserungen der Blutzuckerkontrolle kdnnen zu einer voribergehenden Verschlechterung der
diabetischen Retinopathie fihren (einer diabetesbedingten Augenerkrankung, die zu Sehverlust fihren kann).
Wenn Sie Augenprobleme haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, da es in dieser
Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Onswik zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, das Pflegepersonal oder Ihren Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen Auswirkungen auf lhren Blutzuckerspiegel haben, was bedeuten kann, dass lhre Do-
sis von Onswik angepasst werden muss.

Arzneimittel, die den blutzuckersenkenden Effekt von Insulin erhéhen kdnnen, erhéhen das Risiko einer Hypo-
glykamie:

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Tabletten oder Injektionen)
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- ACE-Hemmer (ACE = Angiotensin Converting Enzyme) zur Behandlung von hohem Blutdruck oder
bestimmter Herzerkrankungen

- Angiotensin-lI-Rezeptor-Blocker (zur Behandlung von hohem Blutdruck, bestimmter Herzerkrankungen
oder Nierenschaden aufgrund von Diabetes)

- bestimmte Antidepressiva (Monoaminoxidase-Hemmer oder selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer)

- Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen)

- Fibrate (zur Senkung hoher Blutfettwerte)

- GIP- und GLP-1-Rezeptoragonisten (zur Behandlung von Diabetes oder Ubergewicht)
- Pentoxifyllin (zur Linderung von Muskelschmerzen)

- Salicylate (bei Schmerzen, leichtem Fieber und zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

- SGLT-2-Inhibitoren (zur Behandlung von Diabetes, Herzinsuffizienz oder chronischen
Nierenerkrankungen)

- Sulfonamide (bei Infektionen)

Arzneimittel, die den blutzuckersenkenden Effekt von Insulin senken kdnnen, erhéhen das Risiko einer Hypergly-
kamie:

- atypische, antipsychotisch wirkende Arzneimittel (etwa Clozapin und Olanzapin)
- Corticosteroide (etwa ,Cortison”, zur Behandlung von Entziindungen)

- Danazol (ein Arzneimittel, das den Eisprung beeinflusst)

- Diazoxid (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks)

- Diuretika (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks oder zur Entwdsserung bei UbermaRiger FlUssig-
keitsansammlung im Korper)

- Ostrogene (weibliche Sexualhormone, die in der Hormonersatztherapie verwendet werden)

- Glucagon (ein Hormon der Bauchspeicheldrise zur Behandlung einer schweren Hypoglykdamie)
- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose)

- Niacin (Vitamin B3)

- orale Kontrazeptiva

- Pasireotid (zur Behandlung von Morbus Cushing)

- Phenothiazin-Derivate (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

- Somatropin (Wachstumshormon, zur Behandlung von Wachstumsstoérungen)

- Schilddrisenhormone (zur Behandlung von Schilddrisenfehlfunktionen)

- Proteasehemmer (zur Behandlung von bestimmten viralen Infektionen)

- Sympathomimetika (wie Adrenalin, Salbutamol und Terbutalin zur Behandlung von Asthma)
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Arzneimittel, die den blutzuckersenkenden Effekt von Insulin entweder erhéhen oder senken kénnen:
- Betablocker (zur Behandlung von hohem Blutdruck)

- Clonidin (zur Behandlung von hohem Blutdruck)

Lithiumsalze (zur Behandlung psychiatrischer Erkrankungen)

Octreotid und Lanreotid (zur Behandlung einer seltenen Erkrankung, bei der zu viel Wachstumshormon
produziert wird)

- Pentamidin (zur Behandlung einiger, durch Parasiten verursachter Infektionen)

Arzneimittel zur Behandlung eines hohen Blutdrucks (etwa Betablocker, Clonidin, Guanethidin und Reserpin)
kénnen die ersten Warnzeichen abschwachen oder unterdriicken, die Ihnen helfen, einen niedrigen
Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) zu erkennen.

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

Anwendung von Onswik zusammen mit Alkohol
Wenn Sie Alkohol trinken, kann lhr Blutzuckerspiegel entweder ansteigen oder abfallen. Sie sollten daher lhren
Blutzuckerspiegel haufiger als gewdhnlich kontrollieren.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder planen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Sie sollten wahrend der Anwendung von
Onswik eine Schwangerschaft vermeiden. Wenn Sie planen, schwanger zu werden, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.
Ihr Arzt wird Thnen empfehlen, dieses Arzneimittel 12 Wochen vor einer geplanten Schwangerschaft oder sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen. lhr Arzt wird Ihnen empfehlen anstelle von Onswik ein anderes
Arzneimittel anzuwenden. Onswik sollte in der Frihschwangerschaft nicht angewendet werden und darf nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat nicht mehr angewendet werden. Dies liegt daran, dass es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat wahrscheinlich die Plazenta passiert, was beim ungeborenen Kind zu einem niedrigen
Blutzucker fuhren kann.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Onswik in die Muttermilch tbergeht, und ein Risiko fur das Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Dieses Arzneimittel sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen mdchten oder stillen, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Onswik hat keinen bis kaum einen Einfluss auf die Fahigkeit, Fahrzeuge zu fuhren oder Maschinen zu bedienen.
Dennoch kann lhre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit im Falle einer Hypoglykamie (Unterzuckerung)
verringert sein. Bedenken Sie dies in allen Situationen, in denen Sie sich und andere einem Risiko aussetzen
konnten (etwa beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen). Sie sollten mit lhrem Arzt Gber das Fihren
von Kraftfahrzeugen sprechen, wenn:

- bei lhnen haufig Unterzuckerungen auftreten
- Sie es schwierig finden, eine Unterzuckerung zu erkennen.

Onswik enthéalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
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Onswik enthalt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 9,0 mg Benzylalkohol pro ml Lésung. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Fragen Sie lhren Arzt, Ihr medizinisches Fachpersonal oder lhren Apotheker um Rat, wenn Sie eine Leber- oder
Nierenerkrankung haben. Dies liegt daran, dass sich grolze Mengen Benzylalkohol in Ihrem Kérper ansammeln
und Nebenwirkungen verursachen kénnen (sogenannte ,metabolische Azidose").

3. Wie ist Onswik anzuwenden?

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

Onswik ist ein langwirksames Insulin, das einmal wochentlich anzuwenden ist.

Sie sollten Onswik jede Woche am gleichen Tag injizieren.

Falls erforderlich, kdnnen Sie den Wochentag lhrer wochentlichen Onswik-Injektion dndern, sofern seit lhrer
letzten Injektion mindestens 4 Tage vergangen sind. Nachdem Sie einen neuen Tag fur die Injektion ausgewahlt
haben, fahren Sie mit der einmal wochentlichen Dosierung an diesem neuen Wochentag fort.

Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen gibt in einer einzelnen Injektion 5 bis 400 Einheiten in
Schritten von je 5 Einheiten ab.

Onswik 1 000 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen gibt in einer einzelnen Injektion 10 bis 800 Einheiten in
Schritten von je 10 Einheiten ab.

Das Dosierfenster des Fertigpens zeigt die Anzahl der eingestellten Insulineinheiten an, die Sie injizieren sollen.
Nehmen Sie daher keine Dosisumrechnungen vor.

Ihr Arzt wird Ihnen Folgendes erklaren:

- wie viel Onswik Sie jede Woche injizieren sollen

wann Sie lhren Blutzuckerspiegel messen sollen
- ob Sie basierend auf Ihrem Blutzuckerspiegel eine hdhere oder niedrigere Dosis bendtigen
- ob lhre Behandlung bei Anwendung anderer Arzneimittel angepasst werden muss.

Onswik-Dosis, wenn Sie zuvor noch kein Insulin angewendet haben

Wenn Sie zum ersten Mal mit Insulin behandelt werden, gibt es zwei Moglichkeiten, lhre Onswik-Behandlung zu
beginnen und die Dosis einzustellen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie dieses Arzneimittel anzuwenden ist.

Wenn Sie das Fixdosis-Schema anwenden:
- Die erste Dosis betragt 100 Einheiten und wird einmal wochentlich unter die Haut injiziert.
- Nach mindestens 4 Wochen kann Ihr Arzt Ihre Dosis auf 150 Einheiten einmal wochentlich erhéhen.

- Falls notwendig kann Ihr Arzt Ihre Dosis weiter auf 250 Einheiten oder auf 400 Einheiten einmal pro
Woche erhéhen. In jedem Fall werden Sie die Dosis mindestens 4 Wochen lang beibehalten, bevor die Do-
sis erhéht wird.

- Wenn Sie mehr als 400 Einheiten pro Woche benétigen, um den Blutzucker zu regulieren, wird Ihr Arzt
Ihnen sagen, wie viel Onswik Sie verwenden sollen.
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Wenn Sie das flexible Dosisschema anwenden:

- Die erste Dosis ist eine einmalige Dosis von 300 Einheiten in der ersten Woche. Diese Dosis wird nur
einmal verabreicht und darf nicht wiederholt werden.

- Die nachste Dosis betragt 100 Einheiten in der zweiten Woche.

- Ab der dritten Woche wird Ihr Arzt Ihnen sagen, wie Sie Ihre wochentliche Onswik-Dosis anpassen sollen.
Ihre Dosis sollte auf Ihren Blutzuckerspiegeln basieren.

Wenn Sie von einem téglichen Basalinsulin zu Onswik wechseln:

- lhre wochentliche Onswik-Dosis hangt von der taglichen Basalinsulindosis ab, die Sie zuvor angewendet
haben. Ihre einmal wochentliche Onswik-Dosis deckt Ihren wochentlichen Bedarf an Basalinsulin ab.

- Verabreichen Sie sich die erste Onswik-Dosis am Tag nach Ihrer letzten taglichen Basalinsulindosis.

- lhr Arzt kann Ihnen sagen, dass Sie flr die erste Injektion eine héhere Dosis verwenden sollen. Dies gilt
nur far die erste Injektion; Sie durfen diese Dosis nicht fur die zweite und die folgenden Injektionen
verwenden.

- lhr Arzt wird lhnen sagen, wie viel Onswik Sie jede Woche anwenden mussen, basierend auf Ihrem
Blutzuckerspiegel.

Anwendung bei dlteren Personen (ab 65 Jahren)
Ihr Arzt wird Sie moglicherweise anweisen, Ihre Dosis langsamer zu erh6hen und lhren Blutzuckerspiegel
haufiger zu Uberprufen.

Anwendung bei Personen mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung
Wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion beeintrachtigt ist, wird Ihr Arzt Sie méglicherweise anweisen, Ihre Dosis
langsamer zu erhéhen und lhren Blutzuckerspiegel haufiger zu Gberprufen.

Wie ist Onswik zu injizieren?

- Injizieren Sie Onswik unter die Haut (subkutane Injektion) im Bauchbereich (Abdomen), am Oberschenkel,
am GesalR oder am Oberarm.

- Wenn Sie dies mochten, kdnnen Sie die Injektion jede Woche im gleichen Kérperbereich vornehmen, aber
achten Sie darauf, eine andere Injektionsstelle innerhalb dieses Bereichs auszuwahlen. Damit verringern
Sie das Risiko fur die Entwicklung von Knoten und Dellen (siehe Abschnitt 2). Spritzen Sie das Arzneimittel
nicht in eine Vene oder einen Muskel.

- Benutzen Sie fir jede Injektion immer eine neue Nadel. Dies reduziert das Risiko von Verunreinigungen,
Infektionen und verstopften Nadeln. Benutzen Sie ausschlie3lich Nadeln, die mit dem Onswik Fertigpen
kompatibel sind (29 bis 32 Gauge Nadeln werden empfohlen, siehe ,Onswik Bedienungsanleitung")

- Fullen Sie kein Insulin von lhrem Fertigpen in eine Spritze um und verwenden Sie es nicht in einer Insu-
linpumpe.

- Teilen Sie Ihren Pen nicht mit anderen Personen, auch wenn die Nadel gewechselt wurde. Sie kénnten
anderen Personen eine schwerwiegende Infektion tGbertragen oder sich mit einer schwerwiegenden
Infektion von ihnen anstecken.

- Wenn Sie blind oder sehbehindert sind, bendtigen Sie fur die Verabreichung lhrer Injektionen die Hilfe ei-
ner anderen geschulten Person.

Lesen Sie die ,Bedienungsanleitung” sorgfaltig durch, bevor Sie Onswik anwenden.
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Sie diirfen Onswik nicht anwenden

- wenn der Pen beschadigt ist oder nicht korrekt aufbewahrt wurde (siehe Abschnitt 5). Er muss entsorgt
und ein neuer Pen verwendet werden.

- wenn die Losung trib oder verfarbt ist oder sichtbare Partikel enthalt - die Lodsung muss klar und farblos
bis gelb sein.

- wenn der Pen eingefroren wurde.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge Onswik angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grolRere Menge von Onswik angewendet haben, als Sie sollten, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu
stark absinken (Hypoglykamie). Sprechen Sie sofort mit lnrem Arzt. Das Risiko einer Unterzuckerung nach einer
Insulininjektion hangt davon ab, wie lange das Insulin wirkt. Bei Onswik ist der Risikozeitraum langer, weil Insulin
efsitora alfa tber einen langeren Zeitraum wirkt. Ihr Arzt wird Sie moglicherweise anweisen, lhren Blutzucker
haufiger zu Uberprufen.

Wenn Ihr Blutzucker niedrig ist (Hypoglykamie) und Sie sich selbst behandeln kénnen, essen Sie Traubenzucker,
Zucker oder trinken Sie ein zuckerhaltiges Getrank. Essen Sie danach was Ihnen lhr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal empfohlen hat, wie zum Beispiel Obst, Kekse oder ein Sandwich und ruhen Sie sich aus. Damit
lasst sich eine Unterzuckerung oder eine kleinere Insuliniiberdosierung oft beheben. Uberprifen Sie Ihren
Blutzucker nach 15 bis 20 Minuten erneut, bis sich lhr Blutzucker stabilisiert hat.

Wenn Sie sich nicht selbst behandeln kdnnen (schwere Unterzuckerung), weil Sie sich zu schwindelig, schwach
oder verwirrt fuhlen, Probleme beim Sprechen haben, das Bewusstsein verlieren oder einen Krampfanfall
erleiden, kann es sein, dass Sie mit Glucagon behandelt werden mussen. Dieses kann von jemandem
verabreicht werden, der weil3, wie man es anwendet. Nehmen Sie nach der Verabreichung von Glucagon Trau-
benzucker oder Zucker zu sich. Wenn das Glucagon nicht wirkt, missen Sie ins Krankenhaus oder ein Notarzt
muss verstandigt werden. Bitten Sie lhren Arzt, Sie Uber Glucagon zu informieren.

Sagen Sie allen Personen in Ihrem Umfeld, dass Sie Diabetes haben. Erklaren Sie ihnen, was passieren kdnnte,
wenn |hr Blutzucker zu niedrig wird, einschlie8lich des Risikos, ohnmachtig zu werden.

Lassen Sie die Personen wissen, was zu tun ist, wenn Sie ohnmachtig werden: Auf die Seite legen, um ein
Ersticken zu vermeiden, sofort medizinische Hilfe holen und Ihnen weder Essen noch Getranke geben, weil Sie
daran ersticken kénnen.

Wenn Sie die Anwendung von Onswik vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zu injizieren und

- es 4 Tage oder kiirzer her ist, seit Sie Onswik hatten anwenden sollen, holen Sie die Injektion nach,
sobald Sie dies bemerkt haben. Injizieren Sie dann lhre nachste Dosis wie gewohnt an lhrem geplanten
Anwendungstag.

- Wenn es mehr als 4 Tage her ist, seit Sie Onswik hatten anwenden sollen, lassen Sie die vergessene Dosis
aus. Injizieren Sie dann lhre nachste Dosis wie gewohnt an lhrem geplanten Anwendungstag.

Wenn Sie die Anwendung von Onswik abbrechen

Beenden Sie Ihre Therapie mit Onswik nicht, ohne mit lhrem Arzt zu sprechen. Wenn Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels beenden, kdonnte dies zu einem sehr hohen Blutzuckerspiegel (Hyperglykdamie) und einer Ketoazi-
dose (einer Uberséuerung des Blutes) fuhren.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie). Handeln Sie sofort, um lhren Blutzuckerspiegel zu erhéhen, wenn
Sie Symptome eines niedrigen Blutzuckers haben, wie z. B.

o Schwitzen

o Zittern/Tremor

© Nervositat

o Schwindel

o schneller Herzschlag

o Verwirrtheit, ungewodhnliches oder verandertes Verhalten

© undeutliche Sprache
Siehe Abschnitt 3 ,Wenn Sie eine grolRere Menge Onswik angewendet haben, als Sie sollten”.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), die ernste allergische Reaktionen einschlieBen
kdénnen (z. B. anaphylaktische Reaktion und Angio6dem, Schwellung unter der Haut). Sie sollten sofort
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen und lhren Arzt informieren, wenn Sie Symptome wie
Atemprobleme, plétzliche Schwellungen der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens mit
Schluckbeschwerden und schnellem Herzschlag bemerken.

- Reaktion an der Injektionsstelle, wie z. B. Jucken, Schwellung oder Rétung.

- Schwellung insbesondere der Knéchel und Fil3e aufgrund von Flssigkeitseinlagerungen (periphere
Odeme)

- Gewichtszunahme
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Hautveranderungen an der Injektionsstelle. Wenn Sie Insulin zu oft in dieselbe Stelle injizieren, kann das
Fettgewebe entweder schrumpfen (Lipoatrophie) oder sich verdicken (Lipohypertrophie). AuBerdem kon-
nen Knoten unter der Haut durch die Ansammlung eines Proteins namens Amyloid verursacht werden
(kutane Amyloidose). Siehe Abschnitt 2.

- Pruritus (Jucken)
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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 kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

Probleme, die bei Diabetes auftreten kénnen
Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie)

Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie) bedeutet, dass Sie nicht genug Zucker im Blut haben. Dies kann folgende
Ursachen haben:

- Sie haben zu viel Onswik oder anderes Insulin verabreicht.

- Sie haben Mahlzeiten ausgelassen oder verspatet gegessen oder Ihre Ernahrung geandert.

Sie treiben mehr Sport oder arbeiten mehr als sonst.

- Sie haben Alkohol getrunken.
Siehe Abschnitt ,Wenn Sie eine gréRere Menge Onswik angewendet haben, als Sie sollten”.
Die Warnzeichen eines niedrigen Blutzuckers treten Ublicherweise schnell auf und umfassen:

- Mudigkeit

schnellen Herzschlag

Nervositat oder Zittern

- Unwohlsein oder starken Hunger
- Kopfschmerzen
- kalten Schweil3 oder kalte blasse Haut

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie die Warnsymptome erkennen, sollten Sie Situationen vermeiden, in
denen Sie sich oder andere aufgrund einer Hypoglykamie in Gefahr bringen kdnnten, wie z. B. Autofahren.

Hoher Blutzucker (Hyperglykamie) und diabetische Ketoazidose

Hyperglykamie (zu viel Zucker im Blut) bedeutet, dass der Blutzuckerspiegel in lhrem Kérper zu hoch ist. Hyper-
glykamie kann auftreten, wenn Sie:

- lhr Insulin nicht verabreichen
- sich weniger Insulin verabreichen, als |hr Kérper bendtigt

- Alkohol trinken
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- mehr essen oder sich weniger kérperlich betatigen als sonst
- Fieber, eine Infektion oder emotionalen Stress haben.

Die Warnzeichen fir zu hohen Blutzucker schlieBen die folgenden Symptome ein:

Durstgefuhl

- Kopfschmerzen

Schlafrigkeit

haufigeres Wasserlassen

gerotete oder trockene Haut
- Mundtrockenheit oder fruchtig riechender Atem

Eine Hyperglykdmie kann zu einer diabetischen Ketoazidose fuhren. Die ersten Symptome treten langsam Uber
mehrere Stunden oder Tage hinweg auf. Zusatzliche Symptome sind:

Ubelkeit und/oder Erbrechen

- Bauchschmerzen

schneller Puls
- schweres Atmen

- maRige oder groRe Mengen an Ketonkdrpern im Urin. Ketone entstehen, wenn lhr Kérper Fett anstelle
von Glukose zur Energiegewinnung verbrennt.

Falls Sie eines dieser Symptome sowie hohen Blutzucker haben, nehmen Sie sofort medizinische Hilfe in
Anspruch.

5. Wie ist Onswik aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und direkter Hitze zu schitzen.

Der Fertigpen kann ungekuhlt bis zu 14 Tage bei Temperaturen unter 30 °C aufbewahrt werden. Der Pen muss
entsorgt werden, wenn er langer als 14 Tage ungekUhlt bei Temperaturen unter 30 °C aufbewahrt wurde.

Der Fertigpen muss 112 Tage (16 Wochen) nach dem ersten Gebrauch entsorgt werden, selbst wenn er noch In-
sulin enthalt.

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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Onswik enthalt
- Der Wirkstoff ist Insulin efsitora alfa.

- Die sonstigen Bestandteile sind Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat (E 339), Natriumdihydrogen-
phosphat-Monohydrat (E 339), Glycerol (E 422), Benzylalkohol (E 1519), Phenol, Poloxamer 188, Salzsaure,
Natriumhydroxid, Essigsaure 99 % und Wasser fur Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2).

Wie Onswik aussieht und Inhalt der Packung

Onswik ist eine klare, farblose bis gelbe Injektionslosung in einem Fertigpen.
Nadeln sind in der Packung nicht enthalten.

Packungsgrolie mit 1 Fertigpen.

Onswik in einem Fertigpen ist in zwei Starken erhaltlich.

Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen:

Jeder ml Lésung enthalt 500 Einheiten Insulin efsitora alfa.

Jeder Fertigpen enthalt 1 500 Einheiten Insulin efsitora alfa in 3 ml Losung.

Der Penkdrper ist hellgrau. Der Dosierknopf ist gelb. Das Etikett hat einen dunkelblauen Streifen und eine gelbe
Box, in der die Starke abzulesen ist.

Onswik 1 000 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen:

Jeder ml Lésung enthalt 1 000 Einheiten Insulin efsitora alfa.

Jeder Fertigpen enthdlt 3 000 Einheiten Insulin efsitora alfa in 3 ml Lésung.

Der Penkdrper ist hellgrau. Der Dosierknopf ist griin. Das Etikett hat einen dunkelblauen Streifen und eine griine
Box, in der die Starke abzulesen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niederlande.

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

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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7. Bedienungsanleitung

Onswik® 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen
Insulin efsitora alfa

Einmal wéchentlich anwenden

- ()

1. )

Wichtige Informationen, die Sie vor der Injektion von Onswik wissen miissen

* Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen wird einmal wéchentlich ange-
wendet.

* Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen funktioniert anders als andere Pens. Der
Dosierknopf klickt beim Drehen. Jeder Dosierschritt (Klick) am Pen entspricht 5 Insulineinheiten.
Zahlen Sie nicht die Klicks des Dosierknopfes, um lhre Dosis einzustellen. Sie erhalten mégli-
cherweise zu viel Insulin oder zu wenig Insulin.

* Fillen Sie Onswik 500 Einheiten/ml Insulin nicht von lhrem Pen in eine Spritze um. Das kann
zu einer schweren Uberdosierung fiihren, die einen sehr niedrigen Blutzucker verursacht,
der Ihr Leben gefdhrden kann.

¢ Sie mussen lhre Dosis fiir Onswik 500 Einheiten/ml Insulin kennen. Der Pen gibt die Dosis in In-
sulineinheiten ab. Die Insulineinheiten entsprechen méglicherweise nicht den Spritzenmarkie-
rungen. Fragen Sie lhren Arzt, welche Dosis Sie mit lhrem Pen erhalten sollen.

NUR IN DIESEM PEN ANWENDEN, SONST KANN
SCHWERE UBERDOSIERUNG AUFTRETEN.

Lesen Sie die Bedienungsanleitung, bevor Sie mit der Injektion von Onswik 500 Einheiten/ml beginnen
und jedes Mal, wenn Sie einen neuen Pen erhalten. Es konnten neue Informationen vorliegen. Diese
Informationen ersetzen nicht das Gesprach mit lhrem Arzt, lhrem Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal Uber Ihren gesundheitlichen Zustand oder |hre Behandlung.

Der Onswik 500 Einheiten/ml Fertigpen ist ein Einweg-Fertigpen (kann weggeworfen werden) zur Anwendung bei
einem einzelnen Patienten und enthalt 1 500 Einheiten Onswik. Sie kénnen sich mit dem Pen mehr als eine Do-
sis verabreichen. Mit jedem Drehen (Klick) des Dosierknopfs erhéhen Sie die Dosis um 5 Einheiten Insulin. Sie
kénnen 5 bis 400 Einheiten in einer Injektion verabreichen.

Wenn Sie eine Dosis benétigen, die gréoRBer als 400 Einheiten ist, ben6tigen Sie mehr als eine Injektion.

Wenn Sie mit der Anwendung von Onswik beginnen, kann das medizinische Fachpersonal Ihnen empfehlen, fur
die erste Injektion eine héhere Dosis zu verwenden. Dies gilt nur flr die erste Injektion; verwenden Sie diese Do-
sis nicht fur die zweite und die folgenden Injektionen.
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Der Kolben bewegt sich bei jeder Injektion nur wenig, und moglicherweise ist es fur Sie nicht zu erkennen, dass
er sich bewegt. Der Kolben erreicht erst dann das Ende der Patrone, wenn Sie alle 1 500 Einheiten, die der Pen
enthalt, gespritzt haben. Wenn der Pen leer ist, entsorgen Sie den gesamten Pen und nehmen Sie einen neuen
Pen (siehe Abschnitt ,,Entsorgen der gebrauchten Pens und der Nadeln” am Ende dieser
~Bedienungsanleitung”).

Onswik 500 Einheiten/ml wird einmal wéchentlich angewendet. Es kann hilfreich sein, sich den nachsten
Termin der Anwendung in Ihrem Kalender zu notieren.

Injizieren Sie Onswik 500 Einheiten/ml nur mit lhrem Pen. Fiillen Sie das Insulin nicht von lhrem Pen in
eine Spritze um. Dies kann zu einer schweren Uberdosierung und zu schwerer Unterzuckerung fiihren
und lhr Leben bedrohen.

Blinde Menschen oder Menschen mit Sehbehinderung sollten diesen Pen nicht ohne Unterstiitzung
durch eine im Gebrauch des Pens geschulte Person anwenden.

Sie durfen lhren Onswik 500 Einheiten/ml Pen nicht mit anderen Personen gemeinsam benutzen, auch
dann nicht, wenn die Nadel gewechselt wurde. Sie kénnten hierdurch schwerwiegende Infektionen an
andere weitergeben oder eine schwerwiegende Infektion von anderen bekommen.

Aufbewahrung des Pens
Bewahren Sie lhren Pen im Kiuihlschrank auf.
* Bewahren Sie den Pen, den Sie gerade verwenden, immer im Kihlschrank auf (2 °C - 8 °C).

* Wenn Sie den Pen nicht im Kihlschrank aufbewahren kénnen, kann er bis zu 14 Tage bei Temperaturen
unter 30 °C aufbewahrt werden.

* Frieren Sie Onswik 500 Einheiten/ml nicht ein. Nicht verwenden, wenn der Pen gefroren war.
* Von Licht und Hitze fernhalten.

* Wenn der Pen im Kuhlschrank gelagert wurde, entsorgen Sie den Pen, den Sie verwenden, nach
112 Tagen (16 Wochen), selbst wenn er noch Insulin enthalt. Es empfiehlt sich das Datum der ersten
Verwendung auf den Karton zu schreiben, um sicherzustellen, dass der Pen rechtzeitig entsorgt wird.

* Entsorgen Sie den Pen, wenn der Pen langer als 14 Tage ungekuhlt bei Temperaturen unter 30 °C
gelagert wurde.

e Sie dirfen Ihren Pen nicht nach dem auf dem Karton und dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum (,verw.
bis") verwenden.

Teile des Onswik 500 Einheiten/ml Fertigpens

Pen-Schutzkappe Patronenhalter Etikett Dosisanzeige
| r# I
' c_;ﬁ A\ oo we ‘ T _;12' -
/ ) I ] Dosierknopf
Schutzkappen-Clip Gummistopfen Kolben Pen- Dosier-

korper fenster
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Teile der Pen-Nadel Dosierknopf
(Nadeln nicht enthalten)

Nadel
— |
—| ) G:g
| |
AuBere Nadel-  Innere Nadel-  Schutzpapier

schutzkappe schutzkappe

Woran Sie lhren Onswik 500 Einheiten/ml Fertigpen erkennen

* Penfarbe: hellgrau ) )
» Dosierknopf: gelb 500 Einheiten/mL
* Etikett: Onswik 500 Einheiten/ml KwikPen In-

jektionslésung

Benodtigtes Zubehor zum Verabreichen lhrer Injektion
* Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen

* Pen-kompatible Nadel (empfohlen wird eine Nadel der Starke 29 bis 32 Gauge) (nicht in der Packung
enthalten)

1 Alkoholtupfer (nicht in der Packung enthalten)

1 Wattebausch oder ein Stickchen Mull (nicht in der Packung enthalten)

* 1 durchstechsicheres Behaltnis fur die Entsorgung spitzer Gegenstande (nicht in der Packung enthalten)
Vorbereitung des Pens

* Waschen Sie Ihre Hande mit Wasser und Seife.

 Uberprifen Sie das Etikett des Pens, um sicherzustellen, dass Sie die richtige Art von Insulin injizieren.
Dies ist besonders dann wichtig, wenn Sie mehr als eine Art Insulin anwenden.

¢ Verwenden Sie lhren Pen nicht nach Ablauf des Verfalldatums (,,verw. bis"), das auf den Karton und das
Etikett gedruckt ist, und nicht langer als 112 Tage (16 Wochen) nach der ersten Anwendung.

* Verwenden Sie bei jeder Injektion immer eine neue Nadel, um Infektionen und verstopfte Nadeln
zu vermeiden. Verwenden Sie Ihre Nadeln nicht wieder und benutzen Sie lhre Nadel nicht
gemeinsam mit anderen Personen. Sie kénnten hierdurch schwerwiegende Infektionen an andere
weitergeben oder eine schwerwiegende Infektion von anderen bekommen.
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Schritt 1:

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

* Wischen Sie den Gummistopfen mit einem Alkoholtupfer
ab.

Onswik 500 Einheiten/ml muss klar und farblos bis gelb ausse-
hen. Verwenden Sie es nicht, wenn die FlUssigkeit triib oder ver-
farbt erscheint oder wenn Partikel zu erkennen sind.

Schritt 2:
e Nehmen Sie eine neue Nadel.

* Entfernen Sie das Schutzpapier von der dul3eren Nadel-
schutzkappe.

Schritt 3:

* Drucken Sie die mit der Schutzkappe versehene Nadel
senkrecht auf den Pen und drehen Sie die Nadel im Uhr-
zeigersinn, bis sie festsitzt.

Schritt 4: 4

* Ziehen Sie die auRere Nadelschutzkappe ab. Werfen Sie
diese nicht weg.

of

—

« Ziehen Sie die innere Nadelschutzkappe ab und entsorgen| Avfbewahren Entsorgen

Sie diese.

Entliften des Pens
Entliften Sie vor jeder Injektion.

e Durch das Entliften des Pens wird die Luft aus Nadel und Patrone entfernt, die sich bei normaler
Anwendung ansammeln kann. Dadurch wird sichergestellt, dass der Pen korrekt funktioniert.

* Wenn Sie den Pen nicht vor jeder Injektion entluften, kdnnen Sie zu viel oder zu wenig Insulin erhalten.
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Schritt 5:

e Um den Pen zu entlUften, stellen Sie durch Drehen des Do-

sierknopfes 5 Einheiten ein.

-

Schritt 6:

* Halten Sie den Pen mit der Nadel nach oben. Tippen Sie den
Patronenhalter leicht an, damit sich Luftblasen an der Spitze
sammeln.

Schritt 7:

¢ Halten Sie den Pen weiterhin mit der Nadel nach oben. DrU-
cken Sie den Dosierknopf bis zum Anschlag durch, bis eine
,0"im Dosierfenster zu sehen ist. Halten Sie den Dosier-
knopf gedrickt und zahlen Sie langsam bis 5.

Sie sollten Insulin an der Spitze der Nadel austreten sehen.

- Falls Sie kein Insulin sehen, wiederholen Sie die Schritte 5
bis 7 zur EntlUftung, allerdings nicht 6fter als 8 Mal.

- Sollten Sie immer noch kein Insulin austreten sehen, wech-
seln Sie die Nadel und wiederholen Sie die Schritte 5 bis 7
zur Entluftung. .ﬂ

Kleine Luftblaschen sind normal und haben keinen Einfluss auf Ih- B
re Dosis. K

LU

Einstellen der Dosis

Dieser Pen ist darauf ausgelegt, die Dosis in Insulineinheiten abzugeben, die im Dosierfenster angezeigt
werden. Fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, welche Dosis Sie sich mit diesem
Pen verabreichen sollen.

* Sie kdnnen 5 bis 400 Einheiten in einer Injektion verabreichen.
* Wenn lhre Dosis mehr als 400 Einheiten betragt, bendtigen Sie mehr als eine Injektion.

- Wenn Sie Hilfe bei der richtigen Aufteilung lhrer Dosis bendtigen, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

- Sie mussen fur jede Injektion eine neue Nadel benutzen und die Schritte zur Entliftung
wiederholen.
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Schritt 8:

* Drehen Sie den Dosierknopf bis zu der Zahl an Einheiten,
die Sie spritzen missen. Die Dosisanzeige muss mit Ihrer
Dosis Ubereinstimmen.

- Der Dosierknopf klickt beim Drehen. Mit jedem
Klick des Dosierknopfs erhdhen Sie die Dosis je-
weils um 5 Einheiten Insulin.

- Stellen Sie lhre Dosis nicht ein, indem Sie die ;<o
Klicks zdhlen. Sie stellen dann méglicherweise
eine falsche Dosis ein. Dies kénnte dazu fiih-
ren, dass Sie sich moglicherweise zu viel oder
zu wenig Insulin verabreichen.

80

an

- Die Dosis kann korrigiert werden, indem Sie den S
Dosierknopf vor- oder zurlickdrehen, bis die Do-
sisanzeige lhre korrekte Dosis anzeigt.

- Die geraden Zahlen (wie z.B. 80) sind auf der Ska- Beispiel: 80 Einheiten angezeigt im Dosier-
la angegeben. fenster

- Die ungeraden Zahlen (wie etwa 125) erscheinen
als Linien zwischen den geraden Zahlen.

* Uberpriifen Sie immer die Zahl im Dosierfenster, um g

sicherzustellen, dass Sie die korrekte Dosis einge- s |
stellt haben. 120/ | =
— 20
130/ | — 30 :I
—40/ [
- ;

Beispiel: 125 Einheiten angezeigt im Dosier-
fenster

* Es kénnen nicht mehr Insulineinheiten eingestellt werden, als im Pen vorratig sind.
¢ Sollten Sie mehr Einheiten bendtigen, als in Ihrem Pen vorratig sind, kénnen Sie entweder:

- die noch in lhrem Pen vorhandenen Einheiten spritzen und dann mit einem neuen Pen lhre Dosis
vervollstandigen
oder

- Sie nehmen einen neuen Pen und injizieren sich die gesamte Dosis.

* Esist normal, dass eine kleine Menge Insulin sichtbar im Pen verbleibt, die Sie sich nicht spritzen kénnen.
Fiillen Sie das Insulin nicht in eine Spritze um. Es kann zu einer schweren Uberdosierung kommen.

Stand der Gebrauchsinformation: August 2026 18/22

Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Onswik® 500 Einheiten/ml Injektionslosung im Fertigpen

Verabreichen der Injektion

¢ Injizieren Sie lhr Insulin so, wie Ihr Arzt, Apotheker oder Ihr medizinisches Fachpersonal es Ihnen gezeigt
hat.

* Wechseln (rotieren) Sie lhre Injektionsstellen innerhalb des Bereichs, den Sie fur die jeweilige Dosis
auswahlen, um lhr Risiko zu reduzieren, dass sich an den Injektionsstellen Dellen in der Haut, verdickte
Haut (Lipodystrophie) und Knoten unter der Haut (lokalisierte kutane Amyloidose) bilden.

- Injizieren Sie nicht in Stellen, an denen die Haut Dellen oder Knoten aufweist oder verdickt ist.

- Injizieren Sie nicht in Stellen, an denen die Haut druckempfindlich, schuppig oder verhartet ist
beziehungsweise blaue Flecken, Narben oder Verletzungen aufweist.

* Versuchen Sie nicht, wahrend des Injektionsvorgangs lhre Dosis zu andern.

Schritt 9:

* Wahlen Sie lhre Injektionsstelle.
Onswik wird unter die Haut (subkutan) des Bauchbereichs,
des Gesalies, des Oberschenkels oder an der Rlckseite der
Oberarme injiziert.

* Reinigen Sie lhre Haut mit einem Alkoholtupfer und lassen
Sie Ihre Haut trocknen, bevor Sie sich Ihre Dosis spritzen.

Schritt 10: i 7T =
/ \ﬁ*\
¢ Stechen Sie mit der Nadel in die Haut. /,.,/'"/ \_’/f‘ ?> \,_ —

Anschlag durch. e

* Drucken Sie den Dosierknopf bis zum L r> (Zj:fi\x\\\_\ ]

* Halten Sie den Dosierknopf gedrickt
und zahlen Sie langsam bis 5, bevor
Sie die Nadel aus der Haut ziehen.

Versuchen Sie nicht, Ihr Insulin Uber das Drehen des Dosierknopfs
zu injizieren. Durch Drehen des Dosierknopfs werden Sie Ihr Insu-
lin nicht erhalten.
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Schritt 11:
e Ziehen Sie die Nadel aus der Haut. .ﬂ
- Ein Tropfen Insulin an der Spitze der Nadel ist nor- 0
mal. Dieser wird Ihre Dosis nicht beeinflussen. —

* Uberprifen Sie die Zahl im Dosierfenster.

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

Falls Sie keine ,,0” im Dosierfenster sehen, stellen Sie
die Dosis nicht nochmals ein. Stechen Sie stattdes-
sen die Nadel erneut in lhre Haut und beenden Sie
Ihre Injektion.

- Falls Sie immer noch der Meinung sind, Sie hatten
die eingestellte Dosis nicht vollstandig erhalten, be-
ginnen Sie mit dieser Injektion nicht noch einmal
von vorn. Uberwachen Sie lhren Blutzuckerspiegel
(Glukose) wie es Ihnen lhr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal gezeigt hat.

Der Kolben bewegt sich bei jeder Injektion nur wenig, und mogli-
cherweise ist es fur Sie nicht zu erkennen, dass er sich bewegt.
Wenn die Injektionsstelle blutet, nachdem Sie die Nadel aus der
Haut gezogen haben, driicken Sie mit einem Tupfer, einem Watte-
bausch oder einem Stlick Mull leicht auf die Injektionsstelle. Rei-
ben Sie die Stelle nicht.
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Nach der Injektion

Schritt 12:

¢ Setzen Sie die dul3ere Nadelschutzkappe vorsichtig wieder
auf,

Schritt 13: 7 N

¢ Schrauben Sie die Nadel mit der Kappe ab und entsorgen

Sie sie (siehe Abschnitt ,,Entsorgen der gebrauchten - T
Pens und der Nadeln®). C@ﬁ |

e,

* Bewahren Sie den Pen nicht mit aufgesteckter Nadel auf,
um ein Auslaufen, ein Verstopfen der Nadel und den Ein- \_
tritt von Luft in den Pen zu vermeiden.

Schritt 14:
* Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf, indem Sie den % e =
Schutzkappen-Klipp in eine Linie mit dem Dosierfenster o " E
bringen und die Schutzkappe gerade aufdricken.

Entsorgen der gebrauchten Pens und der Nadeln

* Legen Sie lhre gebrauchten Pen-Nadeln in ein durchstechsicheres Behaltnis oder einen
Hartplastikbehalter mit einem fest schlieBenden Deckel. Werfen Sie lose Pen-Nadeln nicht in den
Hausmull.

* Entsorgen Sie den gebrauchten Pen gemal3 den Anweisungen des medizinischen Fachpersonals.
* Fragen Sie das medizinische Fachpersonal, wie das durchstechsichere Behaltnis richtig zu entsorgen ist.

* Werfen Sie den gebrauchten Entsorgungsbehalter fur scharfe Gegenstande nicht in den Hausmuill, es sei
denn, die Vorschriften lhrer Gemeinde erlauben dies.

* Verwenden Sie lhren Entsorgungsbehalter fir benutzte scharfe Gegenstande nicht wieder.

Was Sie wissen sollten, wenn Sie auf Onswik 500 Einheiten/ml Injektionslésung im Fertigpen umgestellt
werden

Fragen Sie lhren Arzt, welche Dosis in Insulineinheiten Sie mit Ihrem Pen erhalten sollen. Halten Sie immer die
Dosierungsanweisungen lhres Arztes ein.
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Wenn Sie: ist es wichtig zu wissen:

von einem anderen Insulinprodukt |dass Ihr Onswik 500 Einheiten/ml Fertigpen anders ist als andere
oder -pen umgestellt werden. Pens. Hier erh6éhen Sie mit jedem Klick des Dosierknopfs die Dosis
jeweils um 5 Einheiten Insulin.

Wahlen Sie lhre Dosis nicht aus, indem Sie die Klicks zahlen.
Sie erhalten moéglicherweise zu viel Insulin oder zu wenig Insu-
lin.

Allgemeine Informationen zur sicheren und wirksamen Anwendung lhres Pens
* Bewahren Sie Pen und Nadeln fiir Kinder unzuganglich auf.
* Sollten Teile des Pens gebrochen oder beschadigt wirken, benutzen Sie den Pen nicht.

* Sollten Sie die Schutzkappe des Pens nicht abziehen kénnen, drehen Sie die Kappe behutsam hin und her
und ziehen Sie die Schutzkappe dann gerade ab.

¢ Falls sich der Dosierknopf schwer durchdrtcken lasst:
- Das Spritzen fallt leichter, wenn der Dosierknopf langsamer durchgedrickt wird.
- Die Nadel kann verstopft sein. Setzen Sie eine neue Nadel auf und entliften Sie den Pen.

- Moglicherweise befinden sich Staub, Lebensmittel oder FlUssigkeiten im Pen. Werfen Sie den Pen
weg und besorgen Sie einen neuen Pen.
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