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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Apidra SoloStar 100 Einheiten/ml
Injektionslosung in einem Fertigpen

Insulinglulisin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage einschlieBlich der
Hinweise zur Handhabung von Apidra SoloStar, Fertigpen,
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Apidra und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Apidra aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Apidra und wofiir wird es angewendet?

Apidra ist ein Antidiabetikum, das zur Senkung eines zu hohen Blutzucker-
spiegels bei Patienten mit Diabetes mellitus eingesetzt wird; es kann Erwach-
senen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren gegeben werden. Diabetes
mellitus ist eine Erkrankung, bei der der Korper nicht ausreichend Insulin
produziert, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren (Zuckerkrankheit).

Apidra wird mittels biotechnologischer Methoden hergestellt. Es zeigt einen
schnellen Wirkungseintritt innerhalb von 10-20 Minuten und eine kurze
Wirkdauer von etwa 4 Stunden.

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

Apidra darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Insulinglulisin oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

-wenn lhr Blutzuckerspiegel zu niedrig ist (Hypoglykdmie); folgen Sie den
Empfehlungen bei Hypoglykdmie (siehe Kasten am Ende dieser Packungs-
beilage).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

Halten Sie sich hinsichtlich der Dosierung, Uberwachung (Bluttests), Ernah-
rung und korperlichen Aktivitéat (korperliche Arbeit und sportliche Betdtigung)
genau an die mit Ihrem Arzt besprochenen Anweisungen.

Besondere Patientengruppen
Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da
Sie moglicherweise eine niedrigere Dosis bendtigen.

Es liegen keine hinreichenden Kklinischen Informationen zur Anwendung von
Apidra bei Kindern unter 6 Jahren vor.

Reisen

Kldren Sie vor Reisen alle Fragen, die Ihre Behandlung betreffen, mit lhrem
Arzt. Denken Sie dabei z. B. an

- die Verfligharkeit Inhres Insulins in dem besuchten Land,

-ausreichend Vorrat an Insulin, Spritzen usw.,

- die richtige Aufbewahrung des Insulins wahrend der Reise,

- Essenszeiten und Insulinverabreichung wahrend der Reise,

-magliche Einfliisse durch die Umstellung auf andere Zeitzonen,

-maogliche neue Gesundheitsrisiken in den besuchten Landern,

- zu ergreifende MaBnahmen, wenn Sie sich unwohl fihlen oder krank werden.

Erkrankungen und Verletzungen
In folgenden Situationen kann die Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit beson-

dere Sorgfalt erfordern:

- Wenn Sie krank sind oder groBere Verletzungen haben, kann Ihr Blutzucker-

spiegel ansteigen (Hyperglykémie).

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

glykamie).

In den meisten Fallen brauchen Sie einen Arzt. Rufen Sie ihn rechtzeitig.
Wenn Sie an einem Typ-1-Diabetes leiden (insulinabhéngiger Dia-
betes mellitus), unterbrechen Sie Ihre Insulinbehandlung nicht und
stellen Sie sicher, dass Sie ausreichend Kohlenhydrate einnehmen.
Informieren Sie immer alle Personen, die Sie behandeln und betreu-
en, dartiber, dass Sie Insulin brauchen.

Einige Patienten mit einem seit Ladngerem bestehenden Typ-2-
Diabetes mellitus und einer Herzerkrankung oder einem frilheren
Schlaganfall, die mit Pioglitazon und Insulin behandelt wurden,
entwickelten eine Herzschwdche (Herzinsuffizienz). Informieren
Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich, wenn Sie Anzeichen von
Herzschwdche, wie z. B. ungewdhnliche Kurzatmigkeit, rasche Ge-
wichtszunahme oder értlich begrenzte Schwellungen (Odeme) bei
sich beobachten.

Anwendung von Apidra zusammen mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel beeinflussen den Blutzuckerspiegel (Senkung, Erho-
hung oder je nach Situation beides). In jedem Fall kann es notwendig sein, die
zu verabreichende Insulinmenge entsprechend anzupassen, um zu niedrige
oder zu hohe Blutzuckerspiegel zu vermeiden. Beriicksichtigen Sie dies, wenn
Sie die Anwendung eines anderen Arzneimittels beginnen oder beenden.

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

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel senken konnen (Hypogly-

kamie), zéhlen:

- alle anderen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

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

- Disopyramid (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen),

- Fluoxetin (zur Behandlung von Depressionen),

- Fibrate (zur Senkung hoher Blutfettwerte),

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

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

- Sulfonamid-Antibiotika.

Zu den Arzneimitteln, die den Blutzuckerspiegel erhdhen kdnnen (Hypergly-

kdmie), 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 Entwasserung),

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

- Isoniazid (zur Behandlung von Tuberkulose),

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

-Phenothiazin-Abkdémmlinge (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden),

- Somatropin (Wachstumshormon),

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

- Schilddriisenhormone (zur Behandlung von Schilddrisenfehlfunktionen),

- Proteaseinhibitoren (zur Behandlung von HIV),

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

Ihr Blutzuckerspiegel kann sowohl ansteigen als auch abfallen, wenn Sie fol-

gende Mittel nehmen:

- Betablocker (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

- Clonidin (zur Behandlung eines hohen Blutdrucks),

- Lithiumsalze (zur Behandlung psychiatrischer Beschwerden).

Pentamidin (zur Behandlung bestimmter Infektionen dgrch Parasiten) kann
eine Unterzuckerung auslosen, die manchmal in eine Uberzuckerung iber-
geht.

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

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder
schon schwanger sind. Der Insulinbedarf kann sich wahrend der Schwanger-
schaft und nach der Geburt verandern. Fiir die Gesundheit Ihres Kindes ist es
wichtig, dass Ihre Blutzuckerwerte sorgfaltig tberwacht und Unterzuckerun-
gen (Hypoglykdmien) vermieden werden.

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Apidra in der
Schwangerschaft vor.

Wenn Sie stillen, fragen Sie Ihren Arzt, ob eine Anpassung Ihrer Insulindosie-
rung und Erndhrung erforderlich ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

- Sie eine Hyperglykémie (zu hohen Blutzuckerspiegel) haben.

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

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

Maschinen).

Lassen Sie sich von lhrem Arzt beraten, ob Sie ein Kraftfahrzeug fiihren soll-

ten, wenn bei lhnen:

- haufige Hypoglykamie-Episoden auftreten,

- die ersten Warnzeichen, die Ihnen helfen, eine Unterzuckerung zu erkennen,
abgeschwécht sind oder fehlen.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von
Apidra

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

Apidra enthélt Metacresol
Apidra enthalt Metacresol, das allergische Reaktionen hervorrufen kann.

3. Wie ist Apidra anzuwenden?

Dosierung

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

Entsprechend lhrer Lebensweise und den Ergebnissen der Blutzuckerbe-
stimmungen sowie der vorausgegangenen Insulinverabreichung wird Ihr Arzt
bestimmen, wie viel Apidra Sie bendtigen.

Apidra ist ein kurz wirksames Insulin. Ihr Arzt verordnet es Ihnen moglicher-
weise in Kombination mit einem Intermediér- oder lang wirksamen Insulin,
Basalinsulin oder zusammen mit Tabletten gegen hohen Blutzucker.

Nach dem Wechsel von einem anderen Insulin zu Insulinglulisin muss Ihre
Dosierung moglicherweise von Ihrem Arzt angepasst werden.

Ihr Blutzuckerspiegel kann durch viele Faktoren beeinflusst werden. Sie soll-
ten diese Faktoren kennen, um auf Verdnderungen Ihres Blutzuckerspiegels
richtig reagieren zu kénnen und um Uber- oder Unterzuckerungen zu vermei-
den. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem Kasten auf Seite 3 die-
ser Gebrauchsinformation.

Art der Anwendung
Apidra wird unter die Haut injiziert (subkutan). Es kann auch unter
strenger arztlicher Uberwachung intravends verabreicht werden.

Ihr Arzt wird Ihnen zeigen, in welchen Hautbereich Sie Apidra
spritzen sollen. Apidra kann im Bereich der Bauchdecke, des Ober-
schenkels oder des Oberarms oder durch kontinuierliche Infusion
in den Bereich der Bauchdecke injiziert werden. Die Injektion im
Bereich der Bauchdecke fiihrt im Vergleich zu anderen Injektions-
stellen zu einer etwas schnelleren Wirkung. Wie bei allen Insulinen
mussen die Einstichstellen innerhalb des gewahliten Injektions-
oder Infusionsbereiches (Bauch, Oberschenkel oder Oberarm) bei
jeder Injektion gewechselt werden.

Héufigkeit der Anwendung
Apidra ist kurz (0—15 Minuten) vor einer Mahlzeit oder kurz nach
einer Mahlzeit anzuwenden.

Hinweise zur korrekten Anwendung
Handhabung des SoloStar
SoloStar ist ein mit Insulinglulisin geflllter Fertigpen.

Lesen Sie die in dieser Gebrauchsinformation enthaltenen , Hinweise
zur Handhabung von SoloStar” sorgféltig durch. Verwenden Sie den
Pen genau wie in diesen Hinweisen zur Handhabung beschrieben.

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

Befestigen Sie vor jedem Gebrauch des Pens eine neue Nadel und flihren
Sie einen Sicherheitstest durch. Verwenden Sie nur Nadeln, die flr SoloStar
geeignet sind.

Schauen Sie sich die mit dem Pen fest verbundene Patrone vor Gebrauch
genau an. Verwenden Sie sie nur, wenn die Losung klar und farblos ist und
keine sichtbaren Teilchen enthdlt. Schitteln oder mischen Sie sie nicht vor
Gebrauch.

Verwenden Sie immer einen neuen SoloStar, wenn Sie bemerken, dass lhre
Blutzuckereinstellung unerwartet schlechter wird. Wenn Sie glauben, dass
mit SoloStar etwas nicht in Ordnung ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Apidra angewendet haben, als Sie

sollten

-Wenn Sie zu viel Apidra gespritzt haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu
stark abfallen (Hypoglykdmie). Kontrollieren Sie hdufig Ihren Blutzucker.
Grundsétzlich missen Sie zur Vermeidung einer Unterzuckerung mehr es-
sen und Ihren Blutzucker iberwachen.
Informationen zur Behandlung einer Hypoglykémie finden Sie in dem Kasten
auf Seite 3 dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Apidra vergessen haben

-Wenn Sie eine Dosis Apidra ausgelassen oder wenn Sie zu wenig Insu-
lin gespritzt haben, kann Ihr Blutzuckerspiegel zu stark ansteigen (Hyper-
glykdmie). Kontrollieren Sie haufig lhren Blutzucker. Informationen zur Be-
handlung einer Hyperglykdmie finden Sie in dem Kasten auf Seite 3 dieser
Gebrauchsinformation.

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

Wenn Sie die Anwendung von Apidra abbrechen

Dies kénnte zu einer schweren Hyperglykdmie (stark erhohter Blutzucker)
und Ketoazidose (Anhdufung von S&ure im Blut, weil der Kdrper bei schwerem
Insulinmangel Energie aus Fett anstatt aus Zucker gewinnt) flihren. Brechen
Sie die Behandlung mit Apidra nicht ab, ohne mit einem Arzt zu sprechen, der
Ihnen sagt, was zu tun ist.

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

Verwechslungen von Insulin
Sie mussen die Bezeichnung des Insulins stets vor jeder Injektion Uberprifen,
um Verwechslungen zwischen Apidra und anderen Insulinen zu vermeiden.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Eine Unterzuckerung (Hypoglykadmie) kann sehr schwerwiegend sein.
Unterzuckerung ist eine sehr hdufige Nebenwirkung (sie kann bei mehr als
1von 10 Behandelten auftreten). Hypoglykémie (zu niedriger Blutzucker)
heiBt, dass sich nicht ausreichend Zucker im Blut befindet. Wenn Ihr
Blutzuckerspiegel zu stark abféllt, konnen Sie bewusstlos werden. Eine
schwere Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann zu einem Gehirnschaden flh-
ren und lebensbedrohlich sein. Wenn Sie Anzeichen eines niedrigen Blutzu-
ckers bemerken, unternehmen Sie sofort etwas, um Ihren Blutzuckerspiegel
zu erhéhen. Weitere wichtige Informationen zur Hypoglyk&mie finden Sie in
dem Kasten auf Seite 3 dieser Gebrauchsinformation.

Bei folgenden Beschwerden wenden Sie sich sofort an lhren
Arzt:

Eine systemische Uberempfindlichkeitsreaktion kann gelegent-
lich (bei bis zu 1 von 100 Behandelten) auftreten.

¥4

Generalisierte Insulinallergie: Entsprechende Anzeichen konnen
groBfldchige Hautreaktionen (Hautausschlag und Juckreiz am gan-
zen Korper), starke Haut- und Schleimhautschwellungen (Angio-
0dem), Atemnot, Blutdruckabfall mit schnellem Puls und Schwitzen
sein. Sie kdnnen Zeichen eines schweren Falls einer generalisier-
ten Insulinallergie, einschlieBlich einer mdglicherweise le-
bensgefahrlichen anaphylaktischen Reaktion, sein.

Héufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auf-
treten)

» Nebenwirkungen an der Haut und allergische Reaktionen

Ander Einstichstelle kann es zu Reaktionen kommen (z. B. Rétung, ungewohnt
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starker Schmerz beim Spritzen, Juckreiz, Quaddelbildung, Schwellung oder
Entziindung). Sie kdnnen sich auch auf die Umgebung der Einstichstelle aus-
breiten. Die meisten leichteren Reaktionen bilden sich gewahnlich innerhalb
von wenigen Tagen oder Wochen zurtick.

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten auftreten)

» Hautveranderungen an der Injektionsstelle (Lipodystrophie)
Wenn Sie das Insulin zu haufig in dieselbe Hautstelle spritzen, kann
das Fettgewebe unter der Haut an dieser Stelle entweder schrump-
fen oder zunehmen. Insulin, das in solch eine Stelle gespritzt wird,
wirkt mdglicherweise schlechter. Ein Wechseln der Einstichstelle
bei jeder Injektion kann helfen, diese Gewebeveranderungen zu
vermeiden.

ﬁ Weitere Nebenwirkungen kénnen sein (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschétzbar):
* Hyperglykémie (zu hoher Blutzucker) bedeutet, dass zu viel

Zucker im Blut enthalten ist.

Ein zu hoher Blutzuckerspiegel besagt, dass Sie méglicherweise
mehr Insulin ben6tigt hatten, als Sie sich tatsdchlich verabreicht
haben. Weitere Informationen dazu entnehmen Sie dem Kasten auf
Seite 3 dieser Gebrauchsinformation.
* Sehstdrungen
Ausgepragte Schwankungen (Verbesserung oder Verschlechte-
rung) Ihrer Blutzuckereinstellung konnen Ihr Sehvermdgen vori-
bergehend beeintrachtigen. Wenn Sie an einer proliferativen Reti-
nopathie leiden (eine durch die Zuckerkrankheit verursachte Augen-
erkrankung), kénnen schwere Unterzuckerungen zu einem voriiber-
gehenden Verlust der Sehscharfe flihren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder Ihr medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

5. Wie ist Apidra aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

Noch nicht verwendete Pens
Im Kuhischrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren. Legen Sie SoloStar
nicht in die Nahe des Gefrierfachs oder eines Kihlelements.

Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Verwendete Pens

In Verwendung befindliche (oder als Vorrat mitgeflihrte) Fertigpens kénnen
maximal 4 Wochen lang bei einer Temperatur von nicht tiber 25 °C, vor direk-
ter Hitzeeinwirkung und direktem Licht geschiitzt, aufbewahrt werden. In Ver-
wendung befindliche Pens nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Nach diesem
Zeitraum drfen sie nicht mehr verwendet werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Losung nicht klar
und farblos ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Inren 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 Apidra enthalt
- Der Wirkstoff ist Insulinglulisin. Ein ml der Losung enthélt 100 Einheiten
Insulinglulisin (entsprechend 3,49 mg).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Metacresol (Ph.Eur.) (siehe Abschnitt 2
unter ,Apidra enthalt Metacresol“), Natriumchlorid (siehe Abschnitt 2, Wich-
tige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Apidra®),
Trometamol, Polysorbat 20, Salzséaure 36 %, Natriumhydroxid, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Apidra aussieht und Inhalt der Packung

Apidra SoloStar 100 Einheiten/ml Injektionslosung in einem Fertigpen, ist
eine Klare, farblose, wassrige Losung, die keine sichtbaren Partikel enthalt.
Ein Pen enthélt 3 ml Losung, entsprechend 300 Einheiten. Es gibt Packungen
mit 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 und 10 Pens. Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen uber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsin-
habers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bwbnrapua
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti i}
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

EAAGOO
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 48594 00

France

sanofi-aventis France

Tél: 0800 222 555

Appel depuis I'étranger: +33 1 57 63 23 23

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd.
Tel: +353 (0) 1403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

sanofi-aventis S.p.A.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)

+39 02 393 91 (altre domande e chiamate dall‘estero)

Kumpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +36 1 505 0050

Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31(0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180185 -0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +48 22280 00 00

Portugal
sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.0.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33100 100

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
sanofi-aventis
Tel: +44(0) 1483 505 515

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2012.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ ver-
flgbar.
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