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KULLANMA TALIMATI

TOUJEO 300 U/mL SoloStar SC Enjeksiyonluk Cézelti Iceren Kullanima Hazir Enjeksiyon
Kalemi

Deri altina uygulamr.

Steril

e Etkin madde: Insiilin glarjin

Her bir mL, 300 U (10,91 mg’a esdeger) insiilin glarjin icermektedir. Her bir kalem 450 U'ye
esdeger 1,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igermektedir. Insiilin glarjin rekombinant DNA
teknolojisi kullanilarak Escherichia coli igerisinde iiretilmis bir proteindir.

e Yardimcit Maddeler: Cinko kloriir, metakrezol, gliserol, hidroklorik asit, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda, yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOUJEO nedir ve ne icin kullanilir?
2. TOUJEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. TOUJEO nasul kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. TOUJEO ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir

1. TOUJEO nedir ve ne icin kullanilir? .
TOUJEO, “insiilin glarjin” ad1 verilen insiilin igeren berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir. Insiilin
glarjin degistirilmis insiilin olup, insan insiilinine ¢ok benzerdir.

TOUJEO 1 mL standart instilinden (100 tinite/mL) 3 kat fazla insiilin igerir.

TOUJEO yetigkinlerde, ergenlerde ve 6 yasindan itibaren ¢ocuklarda seker hastaligi (diabetes

mellitus) tedavisinde kullanifirP@elkesrehasesl@ik(drabetesmellitus) viicudunuzun kan ﬁl%_?rkinbi
glik-titck-ebys
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TOUJEO uzun siireli ve stirekli kan sekeri dustirtict etkiye sahiptir. Giinde bir kez kullanilir.
Ihtiyag halinde enjeksiyon zamaninizi degis tirebilirsiniz; TOUJEO uzun siiren bir kan sekeri
diistiriicti etkiye sahiptir (Daha fazla bilgi i¢cin Bkz. Boliim 3).

2. TOUJEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TOUJEO’yu asagidaki durumlarda kullanmayiniz

Eger instilin glarjine veya TOUJEO formiilasyonundaki herhangi bir yardime1r maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.

TOUJEO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TOUJEO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize danisiniz.

Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel ¢alisma ve egzersiz),
enjeksiyon teknigi i¢in doktorunuz tarafindan onerilen talimatlar1 kesinlikle uygulayiniz.
Asagidaki durumlarda 6zellikle dikkatli olunuz:

e Kan sekeriniz ¢ok diisiikse (hipoglisemi) hipoglisemi talimatlarmi izleyiniz (bu
Kullanma Talimati sonundaki kutuya bakiniz).

e Diyabetik ketoasidozunuz varsa TOUJEO sizin i¢in uygun bir secenek degildir.
Doktorunuzla konusunuz.

e Tipi, markasi ya da dreticisi farkli bir insiilinden gecis yapiyorsaniz, insiilin
dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

e Pioglitazon (seker hastaligi tedavisinde agizdan alinarak kullanilan bir ilag). Bkz.
insiilin ile birlikte pioglitazon kullanima.

e Dogru insiilini kullandiginizdan emin olunuz. Ozellikle uzun etkili insiilinler ve hizl
etkili insiilinler arasinda olmak tizere insiilinlerin karismasina bagh ila¢ uygulama
hatalar1 bildirilmistir. TOUJEO ve diger insiilinlerin karigsmasint dnlemek i¢in her
enjeksiyon dncesinde insiilin etiketini kontrol etmelisiniz.

e SoloStar kullanima hazir enjeksiyon kaleminin kartusundan TOUJEO’yu ¢ekmek i¢in
asla bir enjektor kullanmayimiz. Bu, doz hatalarimi ve diisiik kan sekerine neden
olabilecek potansiyel yiiksek doz alimimi onlemek ig¢indir. Ayrica ‘3. TOUJEO
SOLOSTAR nasil kullanilir?”’ boliimiine bakiniz.

e (Gorme kaybimiz ya da bozuklugunuz varsa yardim almadan kullanima hazir kalemi
kullanmaymiz. Kalemin iizerindeki doz penceresini okuyamazsiniz. Kalem kullanimi
konusunda deneyimi olan ve gorme sorunu olmayan birinden yardim aliniz. Grme
bozuklugunuz varsa liitfen Bkz. Boliim 3.

Enjeksiyon yerinde deri degisiklikleri

Derinin altinda yumrular olugmasi gibi deri degisikliklerini Onlemek i¢in, belirlenen
enjeksiyon yerleri her enjeksiyonda dontisiimlii olarak kullanilmalidir. Eger yumru olusmus
bir alana enjeksiyon yaparsaniz, insiilin ¢ok iyi etki etmeyebilir (‘3. TOUJEO SOLOSTAR
nasil kullanilir?”” boliimiine bakiniz). Eger yumru olusmus bir alana enjeksiyon
yapmaktaysaniz, bir bagka alana enjeksiyon yapmadan dnce doktorunuzla iletisime geginiz.
Doktorunuz kan sekerinizi daha yakindan takip etmek ve insiilin veya diger diyabet
ilaglariizin dozunu ayarlamak isteyebilir.

Hastaliklar ve yaralanmalar
Asagidaki durumlarda, sekerinizin diizenlenmesi ¢ok dikkat gerektirebilir (6rnegin kan ve
idrar testleri):

Belge ﬂo@ruMﬁQ%w&abmgﬁggﬂet%%%% 'kaigzgi %{niﬁi%%ﬁlﬁpﬁmmm@gguﬁtﬁw)k-titck-ebys

e Yeterli miktarda yemiyorsaniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi).
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Cogu durumda bir doktor ile konusmaniz gerekir. Hasta hissediyorsaniz ya da yaralanirsaniz
hemen bir doktor ile iletisime geginiz.

“Tip I” seker hastaliginiz (insiiline bagimli diabetes mellitus) varsa:

e Insiilin kullanmay1 birakmaymiz

e Yeterli miktarda karbonhidrat almaya devam ediniz.

Daima size bakan veya tedavi eden kisilere seker hastaliginiz oldugunu sdyleyiniz.

Insiilin tedavisi viicudunuzun insiiline kars1 antikor (insiiline karsi madde) iiretmesine neden
olabilir. Bu durum ¢ok seyrek olarak insiilin dozunuzun degistirilmesini gerektirecektir.

Seyahat

Seyahat etmeden once doktorunuz ile goriisiinliz. Asagidakiler hakkinda konusmaniz
gerekebilir:

Seyahat edeceginiz iilkede sizin insiilininizin bulunma durumu.

Insiilin, igne ve diger malzemelerin bulunma durumu.

Seyahat sirasinda instilinin dogru olarak saklanmasi.

Seyahat sirasinda 6giinlerin ve insiilin uygulamasinin zamani.

Zaman dilimi degisikliklerine bagli olas1 etkiler.

Seyahat edeceginiz iilkedeki olas1 yeni saglik riskleri.

Kendinizi iyi hissetmeme ya da hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenler.

Hipokalemi (diisiik potasyum diizeyi): Insiilin glarjin dahil tiim insiilin ilaclari,
ekstraseliilerden intraseliiler bosluga potasyum gecisine neden olarak hipokalemiye yol acar.
Tedavi edilmeyen hipokalemi, solunum felcine, ventrikiiler aritmiye ve dliime neden olabilir.
Hipokalemi riski olan hastalarda (0rn. potasyum dusiiriict ilaglar kullanan hastalar, serum
potasyum konsantrasyonuna duyarli ila¢lar alan hastalar) potasyum diizeyleri izlenmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyoteknolojik iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

TOUJEO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz yiikselebilir ya da diisebilir. Kan sekeri seviyenizi
normalden daha sik kontrol etmelisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda
ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin saglig icin
seker hastaliginizin dikkatli bigcimde kontrol edilmesi ve kan sekeri diisiikliigiiniin 6nlenmesi
onemlidir.

Doktorunuz ilacin kullaniminin gerekli oldugunu diistiniirse doktorunuz karariyla gebelikte
ilacin kullanim1 degerlendirilebilir.

elge, guvenli ?ktr nik imza ile imzalanmstir.
(U

.. ., B
Belge DOBAIRMIKGIS AN EBASMADHGRAAUGHOYRY, eders BRIz VARH Kl IR HIMGA QA BEGHCGHARZSy s
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebek emziriyorsaniz, insiilin dozunuzun ya da diyetinizin ayarlanmasi gerekebileceginden
doktorunuza danisiniz.

[lacin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Kan sekeri seviyenizin ¢ok diislik ya da ¢ok yiiksek olmas1 veya gérme sorunlari arag, alet ya
da makine kullanmaniz etkileyebilir. Odaklanma sorunu yasayabilirsiniz. Bu durum kendiniz
ve baskalari icin tehlikeli olabilir.

Asagidaki durumlarda arag¢ kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz:

- Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinin diismesi)

- Hiperglisemi (kan sekeri diizeyinin yiikselmesi)

TOUJEO’nun iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagl
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan sekeri seviyenizi degistirebilir. Bu durumda insiilin dozunuzun degistirilmesi
anlamma gelir. Bu nedenle bir ilag almadan 6nce doktorunuza kan sekerinizin etkilenip
etkilenmeyecegini ve ne yapmaniz gerektigini sorunuz. Ayrica bir ilac1 birakirken de dikkatli
olmaniz gerekir.

Bu ilaglar kan sekerinizin diismesine (hipoglisemi) neden olabilir:

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

Anjiyotensin doniistiiriicii enzimi (ADE) inhibitorleri (Bazi kalp hastaliklar1 ve yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilir).

Dizopiramid (Bazi1 kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir).

Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanilir).

Fibratlar (Kan yaglarinin diizeyini diisiirmek i¢in kullanilir).

Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (Depresyon tedavisinde kullanilir).

Pentoksifilin (Dolagim sorunlarinda kan akimmin diizenlenmesinde kullanilir),
propoksifen ve salisilatlar (6rn. asetil salisilik asit) (Agr1 kesici ve ates diisiiriicti olarak
kullanilir).

Siilfometaksazol, sulfasetamid gibi siilfonamid antibiyotikleri (Enfeksiyon tedavisinde
kullanilir).

Pentamisin (baz1 parazit enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir); bu kan sekeri diizeyinizin
diismesine yol acabilir ve bazen bunu kan sekeri diizeyinizin yilikselmesi izleyebilir.

Bu ilaclar kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilir:

o Kortikosteroitler (Kortizol gibi iltihab1 tedavi etmek igin kullanilir).

e Danazol (Kadinlarda iireme ile ilgili bozukluklarda kullanilan bir hormon tiirevi).
e Diazoksid (Ani tansiyon yiikselmesi tedavisinde kullanilir).

e Diiiretikler (Asir1 siv1 tutplmags: yeaiiksek-kan basieinkigdavi etmek i¢in kullanilan idrar
Belge DogruIgiﬁi{{@ﬂdj@i}/\iﬂ@@b@ﬁ)klUmeXakanklUYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Glukagon (Siddetli hipogliseminin tedavisinde kullanilan pankreas hormonu).
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[zoniazid (Verem) tedavisinde kullanilir.

Ostrojen ve progesteronlar (Orn. Dogum kontrol ilaglari).

Somatropin (Biiytime hormonu).

Salbutamol, terbutalin veya epinefrin (adrenalin) gibi sempatik sinir sistemini uyaran
ilaglar (Astim hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilir).

e Tiroid hormonlari (tiroid bezi hastaliklarinda kullanilir).

e Olanzapin, klozapin ve fenotiyazin tiirevleri gibi psikoz adi verilen agir ruh saglig
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar.

e Proteaz inhibitorleri (HIV viriisiinlin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilir).

Bu ilaclarn aldigimizda kan sekeriniz diisebilir veya yiikselebilir:
e Beta blokerler ya da klonidin (Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir).
e Lityum tuzlan (Psikiyatrik bozukluklarin (Ruh hastaliklarinin) tedavisinde kullanilir).

Beta-blokerler

Sempatik sinir sistemini uyaran diger ilaglar (6rn. klonidin, guanetidin ve rezerpin) gibi beta
bloker ilaglar da kan sekeri diizeyinizin diismesine (hipoglisemi) iliskin belirtilerin
zayiflamasina veya tamamen ortadan kalkmasina neden olabilir.

Insiilin ile birlikte pioglitazon kullanimi

Uzun siireli tip 2 seker hastaligi ile birlikte kalp hastalig1 ya da geg¢irilmis inme dykiisii olan
hastalarda pioglitazon ve insiilin kullaniminda kalp yetmezligi gelismistir. Sira dis1 nefes
darligy, ani kilo artis1 veya bolgesel sisme (0dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri ortaya ¢ikarsa
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yukaridakilerin herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (ya da emin degilseniz) TOUJEO
kullanmadan 6nce doktor, eczact ya da hemsireniz ile konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TOUJEO SOLOSTAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanacagiizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOUIJEO insiilin glarjin 100 U/mL ile ayn1 etkin maddeyi igermekle birlikte, bu ilaglar birbiri
yerine kullanilamaz. Tedavinin bir insiilin tedavisinden digerine degistirilmesi regete, tibbi
gozlem ve kan glukozunun izlenmesini gerektirir. Daha fazla bilgi i¢in liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hangi dozda kullanilir?

TOUJEO SOLOSTAR 300 U/mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjeksiyon
kalemi ile 1 {initelik adimlarda her enjeksiyon i¢in 1-80 iinite doz enjekte edilebilir.

SoloStar kaleminin doz penceresi, enjekte edilecek TOUJEO f{initesini gosterir. Tekrar doz

h lamasi maniza gerek yoktur.
csaplamast yapma age eBu%gge'?'é'uvenlielektronikimzaileimzalanmlstlr.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Yasam tarzimiz ve kan sekeri (glukoz) testi sonucunuz ve daha onceki insiilin dozunuz

dogrultusunda doktorunuz:
5(21



— gilinde ne kadar ve ne zaman TOUJEQO ya ihtiyaciniz olacagini,

— ne zaman kan sekeri diizeyinizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yaptirip
yaptirmayacaginizi,

— ne zaman daha yiiksek veya daha diisiik TOUJEO dozuna ihtiyaciniz olacagini
sOyleyecektir.

TOUJEO uzun etkili bir insiilindir. Doktorunuz yiiksek kan sekeri diizeyinizi tedavi etmek
icin kisa etkili bir insiilin veya yliksek kan sekeri diizeyin tedavi etmek icin kullanilan diger
ilaglar ile birlikte kullanmanizi sdyleyebilir.

Birden fazla insiilin kullaniyorsaniz daima her enjeksiyon 6ncesinde insiilin etiketini kontrol
ederek dogru insiilini kullandiginizdan emin olunuz. Ozellikle uzun etkili insiilinler ve hizli
etkili insiilinler arasinda olmak iizere insiilinlerin karismasina bagli olarak ilag uygulama
hatalar1 bildirilmistir. TOUJEO SoloStar kullanima hazir enjeksiyon kaleminin etiketi
iizerinde “300” dozu bal saris1 renkte vurgulanmistir. Emin degilseniz doktor ya da eczaciniza
sorunuz.

Birgok faktor kan sekeri diizeyinizi etkileyebilir. Kan sekeri diizeyinizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri diizeyinizin asir1 ylikselme ya da diismesini 6nlemek
icin bu faktorlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir. Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma
talimatinin sonundaki kutuya bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulama zamani esnekligi:

TOUJEO’yu giinde bir kez, tercihen giiniin ayni saatinde kullaniniz.

TOUJEO gerektiginde normal uygulama zamaninizdan dnceki veya sonraki 3 saat igerisinde
uygulanabilir.

TOUJEO enjekte etmeden once:
Bu kullanma talimatindaki uygulama talimatlarin1 okuyunuz.
Bu talimatlara uymazsaniz, gereginden fazla ya da az insiilin uygulayabilirsiniz.

TOUIJEO cilt altina (subkutan ya da SC) enjekte edilerek uygulanir.

TOUJEO'yu uyluk, iist kol ya da karin bolgesine enjekte ediniz.

Her giin enjeksiyon yaptiginiz alan1 degistiriniz. Bu deride biiziilme ya da kalinlagma riskini
azaltacaktir (Bkz. Boliim 4 “Diger yan etkiler”).

Hastalik bulasmasinin énlenmesi i¢in insiilin kalemleri igne degistirilse bile asla birden fazla
kisi tarafindan kullanilmamalidir.

Her enjeksiyon dncesinde daima yeni bir igne kullanmiz. Igneleri asla tekrar kullanmayiniz.
Igneleri tekrar kullanirsaniz igne tikanma riski ve az ya da fazla insiilin alma riski artar.

Kullanilmis igneleri delinmeye dayanikli bir kapta veya eczacinizin ya da yerel makamlarin
sOyledigi sekilde atiniz.

TOUJEO SOLOSTAR enjeksiyon kalemini asagidaki durumlarda kullanmayimz

— Damar i¢ine enjekte etmeyiniz ¢iinkii bu ilacin etkisini degistirecektir ve kan sekeri

5 diizeyinizin asir1 diisPHESHRE el et Rty g ile imzalanmistir. _ o
Belge Dogrulama Iiodu:_, W56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

nsulin infuzyon pompalarinda.
— Insiilin icinde parcacik varsa. Cdzelti berrak, renksiz ve su gibi olmalidir.
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Asla TOUJEO’yu SoloStar kalemden ¢ikarmak i¢in bir enjektor kullanmayiniz; siddetli doz
asimina yol agabilir. Ayrica ‘‘2. TOUJEO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’’
boliimiine bakiniz.

Enjeksiyon kalemi hasar gérmiisse, uygun sekilde saklanmadiysa, dogru sekilde calisip
calismadigindan emin degilseniz veya kan sekeri kontroliiniiziin beklenmedik bi¢imde
kotiilestigini fark ederseniz:
- Kalemi atiniz ve yeni bir kalem kullaniniz.
- Kalem ile ilgili sorun yasadiginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuz, eczaciniz ya da
hemsireniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

TOUJEO ile bu yas grubunda deneyim olmadigindan, 6 yasindan kiigiik c¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
65 yas ya da lizerinde iseniz, dozu azaltmaniz gerekebileceginden doktorunuzla konusunuz.

Bobrek veya karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa dozu azaltmaniz gerekebileceginden
doktorunuzla konusunuz.

Eger TOUJEO nun etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TOUJEO SOLOSTAR kullandiysaniz:

Gereginden fazla TOUJEO enjekte ettiyseniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi). Kan sekerinizi 6l¢meli ve kan sekerinizin ¢ok fazla diismesini dnlemek igin
daha fazla yemelisiniz. Kan sekerinizi ¢ok fazla diiserse bilgi i¢in kullanma talimatinin
sonundaki kutuya bakiniz.

TOUJEO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOUJEO SOLOSTAR kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TOUJEO gerekirse giinliik normal uygulama zamaninizdan 3 saat 6nce veya sonrasi zaman
araliginda uygulanabilir.
Bir TOUJEO dozunu unuttuysaniz veya yeterli insiilin almadiysaniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok
yiikselebilir (hiperglisemi):
- Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz enjekte etmeyiniz
- Kan sekeri diizeyinizi 6l¢iiniiz ve ardindan sonraki diizenli giinde bir kez dozunuza
devam ediniz.
- Kan sekeri diizeyinizin yiikselmesinin (Hiperglisemi) tedavisine iligkin bilgi igin
bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya bakiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DPQTESC SOV TAT XU AV S IAH M1l d 31 ReloP SIS ABTHERR! MRk Ve gov-sagik-ick-ebys

Doktorunuzla konusmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz. Bu kan sekeri diizeyinizin ¢ok
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yiikselmesine (Hiperglisemi) ve ketoasidoza (viicudun seker yerine yaglart kullanmaya
baslamasindan dolay1 kanda asit diizeylerinin yiikselmesi) yol acacaktir.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagska sorunuz olursa, doktor, eczaci veya hemsirenize sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TOUJEO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, TOUJEQO’yu kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Kan sekerinizin cok diisiik (hipoglisemi) olduguna iliskin belirtileri fark ederseniz,
hemen kan sekerinizi yiikseltmek icin gerekeni yapiniz (Bu kullanma talimatinin sonundaki
kutuya bakiniz).

Kan sekeri diizeyinin diismesi (hipoglisemi) ¢ok ciddi olabilir ve insiilin tedavisi ile ¢ok
yaygindir (10 hastanin birinden fazlasini etkiler).

Kan gekeri diizeyinizin diismesi (hipoglisemi) kaninizda yeterli miktarda seker olmadig:
anlamina gelir.

Kan sekeri diizeyiniz ¢ok fazla diiserse bayilabilirsiniz (bilincinizi kaybedebilirsiniz).

Ciddi hipoglisemi beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit edebilir.

Daha fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya bakiniz.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (seyrek, 1.000 hastanin birinden fazlasin1 etkiler): Bu belirtiler
biitiin viicut lizerinde dokiintii ve kasinti, deride veya agizda sisme, (anjiyoddem), nefes
darhigi, kalp garpintisi ve terleme ile bayginligi (kan basincinda diisiis) igerir. Siddetli alerjik
reaksiyonlar yasami tehdit edici hale gelebilir. Siddetli alerjik reaksiyon belirtisi fark
ederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Bunlar TOUJEO’nun ¢ok ciddi yan etkileridir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri:

Eger ayn1 deri bolgesine ¢ok sik insiilin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altinda yag dokusu

sikisabilir ve kiiciilebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi) (seyrek siklikta

bildirilmistir). Ayrica cilt altindaki yumrular, amiloid ad1 verilen bir proteinin birikmesinden

de kaynaklanabilir (kutanéz amiloidoz; bunun ne siklikla meydana geldigi bilinmemektedir).

Topakl1 bir bolgeye enjekte mderseniznnsiidimicokaiyirgaligmayabilir. Bu cilt degisikliklerini
Belge ot ey HRANERA SSRRHAR O K AR da cnRalisi TASHR 5T LRI B ti¥Rov.saglik-titck-ebys
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Cok yaygin
e Hipoglisemi

Yaygin

e Enjeksiyon yerinde deri ve alerjik reaksiyonlar: Bu belirtiler kizariklik, enjeksiyon aninda
enjeksiyon yerinde anormal yogun agri, kasinti, kurdesen, sislik veya iltihabi igerebilir.
Bunlar enjeksiyon bdlgesinin cevresine de yayilabilir. Insiiline karsi gelisen kiigiik
reaksiyonlarin gogu genellikle birkag giin ile birkag haftada diizelir.

Seyrek

e (G0z reaksiyonlari: Kan sekerinizin kontroliinde belirgin bir degisim (diizelme ya da
kotiilesme) olmasi gormenizi bozabilir. Eger “ilerleyici retinopatiniz” (diyabet ile ilisgkili
bir goz hastaligl) varsa ciddi hipoglisemi ataklar1 gecici gérme kaybina yol agabilir.

e Gegici olarak viicudunuzda su tutulmasina bagli gelisen eklem ve ayak bileklerinde sisme.

Cok seyrek
e Tat duyusu bozuklugu (disguzi)
e Kas agris1 (miyalji)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TOUJEO SOLOSTAR’1In saklanmasi

TOUJEO SOLOSTAR’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TOUJEO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi kutu ve kalem iizerinde yazmaktadir. Son kullanma tarihi belirtilen ayin
son glintdiir.

Ik kullanim Sncesinde

Buzdolabinda (2° C- 8° C) saklaymiz.

Dondurmaymiz ya da buzdolabinda dondurucu bdlme veya sogutma paketi ile dogrudan
temasini onleyiniz.

Kalemi 1siktan korumak icin karton kutusunda saklayiniz.

i '{sf;_ Qnj pagle imzalanmistr.

I oL Relge, 4
Ik kullar CATL SO H 808V eU RO .. oY Belge Takip Adresi:https://www.turkig.gov.tr/széflik-;itck-ebys

Bel ogtttama Kottt AWo6ZWhtaktoZm akITgakit y
o alemi buzdolabinda saklamayiniz. Kalem en fazla 6 hafta siire ile 30°C “altindaki oda

sicakliginda direkt 1s1ktan ve 1sidan korunmak sartiyla saklanabilir. Bu siireden sonra kalemi
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http://www.titck.gov.tr/

atiniz. Insiilininizi 6zellikle ¢ok sicak ya da soguk giinlerde arabada birakmaymmz. Isiktan
korumak i¢in kullanmadiginiz zaman daima kalemin kapagini kapatiniz.

llaglar1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Kullanmadigmiz ilaglari nasil atacaginiz
konusunda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
193 Apt. No: 193/11
Sisli-Istanbul

Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 11 99

Uretim yeri:
Sanofi Aventis Pharma Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Almanya

Bu kullanma talimaty --I--1---- tarihinde onaylanmugstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Belge

HIiPERGLISEMIi VE HIiPOGLISEMi

Insiilin kullamyorsamz asagidakileri daima yaninizda tasiymmz:
e Seker (en az 20 gram)
e Diyabet hastas1 oldugunuzu gosteren bilgi

Hiperglisemi (kan sekeri diizeyinin yiikselmesi)

Kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi), yeterli insiilin enjekte etmemis olabilirsiniz.

Hiperglisemi olugsma nedenleri:

Ornekler asagidakileri igerir:

— Insiilininizi enjekte etmemis ya da yeterli dozda enjekte etmemis olabilirsiniz.

— Insiilininiz etkisiz hale gelmistir — 6rnegin uygun saklanmamastir.

— Insiilin kaleminiz diizgiin calismiyor olabilir.

— Normalden daha az hareket ediyor olabilirsiniz.

— Stres altinda olabilirsiniz- duygusal stres ya da heyecan.

— Yaralanma, enfeksiyon veya atesiniz olabilir ya da ameliyat gegirmis olabilirsiniz.

— Bagka ilaglar aliyor ya da almis olabilirsiniz (Bkz. Boliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimu).

Hipergliseminin uyarici belirtileri

Susama, idrara ¢ikmada artig, yorgunluk, kuru deri, yiizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, hizli kalp atis1 ve idrarda seker ve keton cisimleri. Mide agrisi, hizli ve derin soluma,
uyku hali ya da bayginlik (biling kayb1) insiilin yetmezliginin sonucu olusan ciddi bir durumun
(ketoasidoz) belirtisi olabilir.

Hiperglisemi gelisirse ne yapmalisiniz?

- Yukarida tanimlanan belirtilerinden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde hemen kan
sekerinizi ve idrardaki keton cisimlerini 6l¢iiniiz.

- Ciddi hiperglisemi veya ketoasidoz gelisirse hemen doktorunuzu araymiz. Bu durumlar
normalde bir hastanede olmak iizere daima bir doktor tarafindan tedavi edilmelidir.

Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinin diismesi)

Eger kan sekeri seviyeniz ¢ok diiserse bayilabilirsiniz (bilincinizi kaybedebilirsiniz). Ciddi
hipoglisemi kalp krizi veya beyin hasarina neden olabilir ve yagami tehdit edebilir. Kétiilesmesini
engelleyecek dogru onlemleri alabilmek igin kan sekerinizin diisme belirtilerini tanimayi
ogrenmelisiniz.

Hipoglisemi olusma nedenleri:

Ornekler asagidakileri igerir:

— Cok fazla insiilin enjekte etmis olabilirsiniz.

—  Ogiinii kagirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

— Yeterince yememis ya da seker (karbonhidrat) i¢erigi diisiik yemek yemis olabilirsiniz - yapay
tatlandiricilar karbonhidrat degildir.

—  Alkol kullanmiyor olabilirsiniz — 6zellikle ¢ok yemek yemeden.

— Kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

— Normalden daha fazla ya da farkl: fiziksel aktivite yapiyor olabilirsiniz.
Yaralanma, ameliyat ya elarstresisonrastrayidesme déneminde olabilirsiniz.

DogruIﬁggﬁgﬂl&%@é\/&?gﬁ]s%%kwﬁégﬁgH&Hémm de %efggﬁﬁgﬁ?{?l -https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
— Bagska ilaglar kullanmis ya da kullanmay1 birakmug olabilirsiniz (Bkz. Boliim 2, "Diger ilaglar
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ile birlikte kullanimi).

Hipoglisemi asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:

— Insiilin tedavisine yeni baslamis ya da baska bir insiilin preparatindan ge¢misseniz - bu durum
daha ¢ok sabahlari goriilebilir.

— Kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizsa.

— Insiilin enjeksiyonu yaptigmiz bolgeyi degistirdiyseniz -6rn. uyluktan iist kola.

— Siddetli bobrek ya da karaciger hastaligi ya da hipotiroidizm (tiroid bezinin normalden az
caligmasi) gibi bagka hastaliklariniz varsa.

Hipogliseminin uyarici belirtileri

Ik belirtiler genellikle viicudunuzda baslar. Kan sekeri diizeyinizin ¢ok fazla veya ¢ok hizli
diistiigiinii gosteren belirtiler terleme, nemli ve soguk cilt, kaygi hissi, hizli ya da diizensiz kalp
atis1, yiiksek kan basinci ve carpintidir. Bu belirtiler, genellikle beyindeki diisiik seker diizeyi
belirtilerinden 6nce gelisir.

Beyninizdeki kan sekeri diizeyinin diisiik oldugunu gosteren belirtiler bas agrisi, asir1 aglik hissi,
bulanti1 ya da kusma, yorgunluk hissi, uyku hali, huzursuzluk, uyku problemleri, saldirgan (agresif)
davranig, odaklanma giigliigii, tepkilerde yavaslama, ¢okkiinliik (depresyon), zihin karigikligi
hissi, konusma gii¢liigii, (bazen tam konusma kaybi), gérmenizde degisiklikler, titreme, felg
(paralizi), ellerde ya da kollarda karincalanma, siklikla agiz gevresinde hissizlik ve karincalanma,
bas donmesi hissi, kontrol kaybi, kendine bakamama, ndbetler ve biling kaybidir.

Hipoglisemi belirtileri ne zaman belirgin olmayabilir?

Hipogliseminin ilk uyarici belirtileri asagidaki durumlarda degisebilir, zayiflayabilir ya da hig

ortaya ¢cikmayabilir:

— Yasli iseniz.

— Uzun bir siiredir diyabetiniz varsa.

— Belirli bir sinir hastaligimiz (“diyabetik otonomik ndropati” ad1 verilen) varsa.

— Yakin zamanda kan sekeriniz ¢ok fazla diistiiyse (0rnegin bir giin 6nce).

— Kan sekeriniz yavas diisiiyorsa.

— Neredeyse normal veya en azindan oldukga diizelmis bir kan sekeri diizeyine sahipseniz.

— Yakin zamanda hayvan insiilininden TOUJEO gibi insan insiilinine gecis yaptiysaniz.

— Bagka ilaglar aliyorsaniz veya almis iseniz (Bkz. Bolim 2, "Diger ilaclar ile birlikte
kullanimni).

Bu durumlarda problemi fark etmeden ciddi hipoglisemi gelisebilir (hatta bayilabilirsiniz). Uyarict
belirtilerin farkinda olunuz. Gerekirse kan sekeri testini daha sik yapabilirsiniz. Bu hafif
hipoglisemik ataklarin fark edilmesine yardimci olabilir. Uyarici belirtilerin fark edilmesinde
giiclik yasiyorsaniz, hipoglisemi nedeniyle kendinizi veya digerlerini tehlikeye atabilecek
durumlardan (6rnegin araba kullanma) kagininiz.

Hipoglisemi gelisirse ne yapmahisimz?

1. Insiilin enjekte etmeyiniz. Hemen 10-20 g seker alimiz - glukoz, kiip seker ya da sekerli
icecek gibi. Yapay tatlandiricilar ve bunlarla tatlandirilmis yiyecek ya da igecek (6rnegin
diyet icecekler) kullanmayiniz. Bunlar hipoglisemiyi diizeltmede yardim1 olmamaktadir.

2. Bundan sonra kan sekerinizi uzun siireli yiikseltecek besinler aliniz (6rn. Ekmek veya
makarna). Hangi yiyecekleri yemeniz gerektigi konusunda emin degilseniz doktor ya da
hemgsirenize sorunuz. TQUJEQ.Uzkn.etkili,birilag. oldugundan hipogliseminin diizelmesi

Belge Dogrulmm:am‘ii]WSGaklUmeXakanklUYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3. Hipoglisemi tekrarlarsa yeniden 10-20 g seker aliniz.
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4. Hipoglisemiyi kontrol edemiyorsaniz ya da tekrarlar ise hemen doktorunuzla konusunuz.

Hipoglisemi gelistiginde diger Kisiler ne yapmahdir?

Akraba, arkadas ve yakin is arkadaslarnmza yutkunamadigimzda veya bilincinizi
kaybettiginizde hemen tibbi yardim istemelerini sdyleyiniz.

Size glukoz veya glukagon (kan sekerini yiikselten bir ilag) enjeksiyonu yapilmasi gerekecektir.
Hipogliseminizin olup olmadigi kesin degilse bile bu enjeksiyonlar yapilmalidir.

Gergekten hipogliseminizin olup olmadigini kontrol etmek i¢in glukoz aldiktan hemen sonra kan
sekerinizi test etmelisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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TOUJEO 300 U/mL SOLOSTAR SC enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullanima hazir
enjeksiyon kalemi
KULLANMA TALIMATI

Once bunu okuyunuz

TOUJEO SOLOSTAR 1,5 mL tek kullanimlik kullanima hazir enjeksiyon kalemi igerisinde
300 U/mL insiilin glarjin igerir

— lQgneleri asla tekrar kullanmaymz. Tekrar kullanmamz durumunda, igne

tikanabileceginden dozunuzu alamayabilirsiniz (az doz) ¢ok fazla doz (fazla doz)
alabilirsiniz.

Enjeksiyon kaleminden insiilini almak icin asla bir enjektor kullanmayiniz.
Yapmaniz durumunda, ¢ok fazla insiilin alabilirsiniz. Cogu enjektordeki 6lgek, yalnizca
konsantre olmayan insiilin igindir.

Onemli bilgiler

X
X
r
r.

Enjeksiyon kaleminizi asla paylasmayiniz - enjeksiyon kalemi yalnizca sizin i¢indir.
Hasar gormesi veya dogru sekilde calistigindan emin olmamaniz durumunda enjeksiyon
kaleminizi asla kullanmayiniz.

Daima bir giivenlik testi yapiniz.

Kaybolma veya caligmama ihtimaline karst her zaman yedek bir enjeksiyon kalemi ve
yedek igne tasiyiniz.

Enjeksiyonu égreniniz.

Enjeksiyon kaleminizi kullanmadan 6nce nasil enjeksiyon yapacaginizi 6grenmek i¢in
doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

Enjeksiyon kalemini kullanirken sorun yasiyorsaniz, érnegin gérme sorunlariniz varsa
yardim isteyiniz.

Enjeksiyon kaleminizi kullanmadan o6nce bu talimatlarin timiinii okuyunuz. Bu
talimatlar1 takip etmemeniz durumunda ¢ok fazla ya da ¢ok az insiilin alabilirsiniz.

Yardima ihtiyacimiz var m?
Enjeksiyon kalemi veya diyabet konusunda herhangi bir sorunuz varsa, doktor, eczaci veya
hemsirenizle konusunuz veya bu brosiiriiniin 6niindeki Sanofi numarasini arayiniz.

Ihtiya¢ duyacagimz diger materyaller:

yeni bir steril igne (Bkz. 2. ADIM).
kullanilan igne ve enjeksiyon kalemleri i¢in delinmeye kars1 dayanikl: bir kap.

Enjeksiyon yerleri

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Ua|

Ust kollar

Karin Bubelge, gul Iielektronik imza ile imzalanmustir.

yYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Uyluklar
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Kaleminizi taniyimiz

Kartus yuvasi Piston* Doz penceresi ’ |Doz gostergesi
Toujeo solostar” &0 )7|
300 U | :
Doz ‘
Kalem kapag! Kauguk conta [insiilin insilin ad selektord Enjeksiyon
olcegi dugmesi

* Birkag¢ doz enjekte edene kadar pistonu gormeyeceksiniz.
1. ADIM: Kaleminizi kontrol ediniz

Enjeksiyondan en az 1 saat once yeni enjeksiyon kalemini buzdolabindan ¢ikariniz.
Soguk instilinin enjekte edilmesi daha fazla aci verir.

A. Enjeksiyon kaleminizin iizerindeki ismi ve son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Dogru insiilini aldigimizdan emin olunuz. Bu o6zellikle bagka enjektor kalemlerini
kullantyorsaniz 6nemlidir.
¢ Enjeksiyon kalemini son kullanma tarihinden sonra asla kullanmayniz.

]

C. Insiilinin berrak oldugunu kontrol ediniz.
e Insiilinin bulanik veya renkli olmasi veya pargacik icermesi durumunda enjeksiyon
kalemini kullanmayniz.

I

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. ADIM: Yeni bir igne takiniz

v Her enjeksiyon i¢in her zaman yeni bir igne kullanimiz. Bu, igne tikanmasi, mikrop
bulagmasi ve enfeksiyonun dnlenmesine yardimci olur.

v Her zaman uygun marka igne kullaniniz.

A. Yeni bir igne aliniz ve koruyucu filmi ¢ikariniz.

B. Igneyi diiz tutarak sabit hale gelene kadar enjeksiyon kaleminin iizerine ¢evirerek
takimiz. Fazla ¢evirmeyiniz.

Bu belge, giivenli @8kt a
xXakanklUYnU y— Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1
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Ignelerin kullamlmasi

e Igneleri kullanirken dikkatli olunuz - bunun amaci igne yaralanmalarin1 ve capraz
enfeksiyonu onlemektir.

3. ADIM: Bir giivenlik testi yapiniz.

v Her enjeksiyondan dnce bir giivenlik testi yapiniz - boylece:
e Kalemin ve ignenin dogru bir sekilde galistigindan emin olursunuz.
e Dogru insiilin dozunu aldiginizdan emin olursunuz.

A. Doz gostergesi 2 ve 4 arasindaki isarete gelene kadar doz selektoriinii ¢cevirerek 3 iinite
seciniz.

B. Enjeksiyon diigmesine iceri dogru basinz.
e Igne ucundan insiilin geliyorsa enjeksiyon kaleminiz diizgiin ¢alistyor demektir.

Insiilin gelmiyorsa:

Belge Dogruﬁma J{B(%’l ]1%?%%83% m&ﬁa‘é%@élﬁ%&@%@gﬁyféﬁaﬁzé]r@raiaak%%i%lgsﬂ%%yﬂwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Uc kez tekrar ettikten sonra da insiilin gelmiyorsa, 1gne tikanmis olabilir. Bu durumda:
— igneyi degistiriniz (Bkz. 6. ADIM ve 2. ADIM),
17121



— ardindan giivenlik testini tekrar ediniz (3. ADIM).

e Igne ucundan halen insiilin gelmiyorsa enjeksiyon kalemini kullanmayiniz. Yeni bir
enjeksiyon kalemi kullaniniz.

e Enjeksiyon kaleminden insiilini almak i¢in asla bir enjektér kullanmayiniz.

Hava kabarciklar goriirseniz
¢ Insiilinde hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu normaldir, size zarar vermez.

4. ADIM: Dozu seciniz.

X Igne takili olmadan asla doz se¢meyiniz veya enjeksiyon diigmesine basmaymiz. Bu,
kaleminize zarar verebilir.

A. Ignenin takih oldugundan ve dozun ‘0’da oldugundan emin olunuz.

TouJ:O’ Solcgmr’ £0
e

B. Doz selektoriinii doz gostergesi sizin dozunuzu gosterene kadar ceviriniz.
e (Cevirirken dozunuzu gecerseniz, geri dogru ¢evirebilirsiniz.
¢ Dozunuz i¢in enjeksiyon kaleminizde yeterli iinite kalmadiysa, doz selektorii mevcut
iinite sayisinda duracaktir.
e Regete edilmis dozunuzun tamamini segemiyorsaniz, dozu iki enjeksiyona boliiniiz veya
yeni bir enjeksiyon kalemi kullaniniz.
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Doz penceresinin okunmasi

Cift sayilar doz gostergesi hizasinda goriiliir:

30 iinite secilmis

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1Uak1UYnUyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tek sayilar ¢ift sayilarin arasinda bir ¢izgi olarak goriiliir:

29 iinite secilmis

Enjeksiyon kaleminizdeki insiilin iiniteleri
e Enjeksiyon kaleminiz toplamda 450 iinite insiilin igerir. 1 tinitelik adimlarla 1 ila 80 {inite
arasinda doz segebilirsiniz. Her enjeksiyon kalemi birden fazla doz igerir.

e Insiilin dlgeginde pistonun nerede olduguna bakarak yaklasik olarak kag iinite insiilin
kaldigin1 gorebilirsiniz.

5. ADIM: Dozunuzu enjekte ediniz

X Enjeksiyon diigmesine basmakta giicliik ¢cekiyorsaniz, zorlamayiniz; enjeksiyon kaleminiz
kirilabilir. Yardim i¢in = bdliimiine bakiniz.

A. Yukarida gosterilen resimden bir enjeksiyon yeri se¢iniz.

B. Doktorunuz, eczacimiz veya hemsirenizin gosterdigi gibi igneyi cildinize bastiriniz.
¢ Heniiz enjeksiyon diigmesine basmayiniz.

Son

C. Basparmagimzi enjeksiyon diigmesine getiriniz. Ardindan iyice basarak bekleyiniz.
e Acili olarak basmayiniz - bagparmaginiz doz selektoriiniin donmesini engelleyebilir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXak1UakK] ttps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz ve doz penceresinde "0"1 gordiigiiniizde yavasca
5'e kadar saymniz.
e Bu, tam dozu almaniz1 saglayacaktir.

E. Bekledikten ve yavasca 5'e kadar saydiktan sonra, enjeksiyon diigmesini serbest
birakiniz. Ardindan igneyi cildinizden ¢ikarimz.

Diigmeye basmakta giicliik cekiyorsamz:

o Igneyi degistiriniz (Bkz. 6. ADIM ve 2. ADIM) ve bir giivenlik testi gerceklestiriniz
(Bkz. 3. ADIM).

e Halen basmakta gii¢liikk ¢ekiyorsaniz, yeni bir kalem aliniz.

¢ Enjeksiyon kaleminden insiilini almak i¢in asla bir enjektor kullanmayiniz.

6. ADIM: igneyi cikarimiz

Igneleri kullanirken dikkatli olunuz - bunun amac1 igne yaralanmalarini ve ¢apraz
enfeksiyonu onlemektir.
X Ignenin i¢ kapagim asla geri takmayiniz.

A. Ignenin dis kapagim igneye takimz ve bunu igneyi kalemden cevirerek cikarmak
icin kullanimiz.
e Kaza ile olusabilecek igne yaralanmasi riskini azaltmak i¢in asla ignenin kapagini tekrar
takmayniz.
e Enjeksiyonu bagka biri yapiyorsa ya da siz baskasina enjeksiyon yapiyorsaniz ignenin
cikarilmasi ve atilmasi sirasinda 6zel dikkat gosterilmelidir.
e Kaza ile olusabilecek igne yaralanmasi ya da enfeksiyon hastaliklarinin bulasma riskini
azalmak icin, ignenin ¢ikarilmasi ve atilmasina iliskin 6nerilen giivenlik 6nlemlerine
uyunuz.

B. Igneyi, delinmeye karsi dayamkh bir kapta veya eczacimz veya yerel makamlarca
soylenildigi sekilde atimiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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C. Enjeksiyon kalemi kapagini geri takiniz.
¢ Enjeksiyon kalemini buzdolabina geri koymayiniz.

Son kullanma
e Enjeksiyon kaleminizi yalnizca ilk kullanimdan sonraki 6 hafta kullaniniz.

Enjeksiyon kaleminin saklanmasi

IIk kullanimdan énce
e Yeni enjeksiyon kalemlerini, buzdolabinda 2°C ila 8°C'de saklayiniz.
¢ Dondurmayiniz.

IIk kullanimdan sonra

Kaleminizi 30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Enjeksiyon kalemini buzdolabina asla geri koymayiniz.
Kaleminizi asla igne takili bir sekilde saklamayiniz.
Enjeksiyon kaleminizi kapagi takili bir sekilde saklayiniz.

Enjeksiyon kaleminizin bakim

Enjeksiyon kaleminizi dikkatli bir sekilde kullanimiz
e Enjeksiyon kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert yiizeylere carpmayiniz.
e Enjeksiyon kaleminizin hasar gordiigiinii diistiniiyorsaniz, onarmaya ¢aligmayiniz, yeni
bir kalem kullaniniz.

Enjeksiyon kaleminizi toz ve kirden koruyunuz
e Enjeksiyon kaleminizin disin1 nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz. Kaleminizi
suya batirmayiniz, yikamaymiz veya kayganlastirici madde kullanmayiniz - bu,
enjeksiyon kaleminize zarar verebilir.

Enjeksiyon kaleminizin atilmasi
e Enjeksiyon kaleminizi atmadan 6nce igneyi ¢ikariniz.
e Kullanilmis enjeksiyon kaleminizi eczacinizin veya yerel makamlarin sdyledigi sekilde

atimiz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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