KULLANMA TALIMATI

APIDRA Optipen100 U/ml SC kullanimu i¢in enjeksiyonluk cozelti
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insiilin glulizin’dir. 1 ml ¢dzelti 100 iinite (3,49 mg’a esdeger) insiilin
glulizin etkin maddesi icermektedir.

e Yardimct maddeler: Metakrezol, trometamol, sodyum Kkloriir, polisorbat 20, sodyum
hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APIDRA Optipen nedir ve ne icin kullaniir?

2. APIDRA Optipen’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. APIDRA Optipen nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. APIDRA Optipen’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. APIDRA Optipen nedir ve ne i¢in kullanilir?

APIDRA Optipen insiilin glulizin etkin maddesini icerir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
APIDRA Optipen 100 U/ml subkutan (deri alt1) kullanim igin enjeksiyonluk ¢dzelti kullanima
hazir dolu enjeksiyon kalemi iginde bulunur. Cézeltinin 1 ml’sinde 100 Unite (U) insiilin
glulizin (3.49 mg’a esdeger) bulunur. Enjeksiyon kalemi iginde 3 ml ¢ozelti igeren kartus
bulunur. Dolayisiyla, enjeksiyon kalemi toplam 300 U insiilin glulizin igerir. Her bir
ambalajda OptiPen (enjeksiyon kalemi) ile 5 adet insiilin kartusu bulunur.

APIDRA Optipen seker hastaligi (diabetes mellitus) olan yetiskin, ergen ve 6 yas ve
tizerindeki ¢ocuklarda kullanilan insiilin tipi bir antidiyabetik ilactir. Seker hastalig1 (diabetes
mellitus) viicudunuzda kan sekerinizin seviyesini kontrol eden insiilinin yeterince
tiretilmedigi bir hastaliktir.
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APIDRA Optipen, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak iiretilmistir.
Insiilin glulizinin etkisi 10-20 dakika i¢inde baslar ve 4 saat siirer.

2. APIDRA Optipen’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
APIDRAOptipen’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger insiilin glulizine veya APIDRA Optipen’in iceriginde bulunan maddelere karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.
e Eger kan sekeri diisiikliigiiniiz (hipoglisemi) varsa. Hipoglisemi i¢in kilavuzu takip ediniz.

APIDRA Optipen’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dozaji, kan sekerinin takibini (kan testleri), diyetinizi ve fiziksel aktivitenizi (fiziksel
calismanizi ve egzersizlerinizi) doktorunuzla konustugunuz sekilde uygulayiniz.

Ozel hasta gruplari

 Karaciger veya bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa, size gerekli daha diisiik doz i¢in
doktorunuz ile konusunuz.
e 6 yasindan kiiglik gocuklarda kullanimiyla iliskili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

Seyahat

Seyahatinizden 6nce doktorunuza basvurunuz.

- Ziyaret ettiginiz lilkedeki insiilinin temin edilebilirligi,

- Insiilin, enjeksiyon siringalarinin ve benzerlerinin temini,

- Seyahatiniz sirasinda insiilinin dogru muhafaza edilmesi,

- Seyahatiniz sirasinda yemek zamanlamanizin ve insiilin aliminin nasil olacagi,
- Zaman farkinin yaratabilecegi olasi etkiler,

- Ziyaret edilen lilkelerde olas1 yeni saglik riskleri,

- Kendinizi iyi hissetmemeniz ya da hasta olmaniz halinde gibi acil durumlarda yapilmasi
gerekenler

konusunda doktorunuzla konugmaniz gerekebilir.

Hastaliklar ve yaralanmalar
Asagidaki durumlarda diyabetinize daha ¢ok 6nem vermeniz gerekebilir.
Eger,
-Eger hastaysaniz ya da bilyiikk bir incinmeniz varsa, kan sekeri seviyeniz artabilir
(hiperglisemi)
- Eger yeteri kadar beslenmiyorsaniz kan sekeri seviyeniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi)
Bir¢ok durumda doktorunuza bagvurmaniz gerekecektir. Doktorunuza erken
basvurdugunuzdan emin olunuz.
- Tip 1 diyabetiniz varsa (insiiline bagimli seker hastaligi), insiilini kesmeyiniz ve yeterli
miktarda karbonhidrat almaya devam ediniz. Daima size bakim, destek saglayan ve tedavi
eden insanlara insiiline ihtiyaciniz oldugunu bildiriniz.

- Uzun siireli tip 2 diabetes mellitus ve kalp hastalig1 veya fel¢ dykiisii olan ve pioglitazon ve
insiilinle tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Olagandis1 nefes darligs,
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hizli kilo artis1 veya lokal sisme (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri yasarsaniz hemen
doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

APIDRA Optipen’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol kullanirsaniz kan sekeri seviyeniz yiikselebilir veya diisebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamile kalmayi planliyorsaniz ya da zaten hamileyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Insiilin dozajinizin hamileliginiz siiresince ya da dogumdan sonra degistirilmesi gerekebilir.
Diyabetinizin dikkatli bir sekilde kontrolii ve hipogliseminin dnlenmesi bebeginizin sagligi
icin 6nemlidir.

APIDRA Optipen’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, hamilelik, bebegin gelisimi, dogum ya da dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara ydnelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

APIDRA Optipen gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, insiilin dozunuz ve diyetinizde ayarlamalar gerekebildiginden
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger kan sekeri disiikligi (hipoglisemi), kan sekeri yiiksekliginiz (hiperglisemi) varsa,
konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi azaltabilir.

Siz ve gevreniz igin risk teskil edebilecek olasi durumlari (arag ve makine kullanimi sirasinda)
aklinizda tutunuz.

Ozellikle kan sekeri diisiikliigiiniin (hipoglisemi) erken uyaric1 belirtilerini fark edemiyorsaniz
veya fark etme yeteneginizde bir azalma varsa veya sik sik kan sekeri disiikligi
(hipoglisemi) epizodlar1 yasiyorsaniz; arag ve makine kullanimi konusunda tavsiye igin
doktorunuzla gériismeniz gerekmektedir.
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APIDRA Optipen’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

APIDRA Optipen, metakrezol igerir. Bu madde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan sekerinizin diigmesine, bazilar1 da yiikselmesine yol agabilir. Duruma gore
bazi ilaglar ise her iki durumun da gelismesine neden olabilir. Her durumda sizde asir1 yiiksek
veya asirt diisiik kan sekeri seviyesi olusmasindan kaginmak i¢in kullandiginiz insiilin dozunu
ayarlamaniz gerekebilir. Yeni bir ila¢ kullanmaya baglarken veya bir ilaci biraktiginizda da
dikkatli olmalisiniz.

[lacimzi almadan 6nce doktorunuza, ilacin kan sekeri diizeyinize bir etkisi olup olmayacagin
ve boyle bir durumda ne yapilmasi gerektigini danisiniz.

Kan sekerinizin diismesine (hipoglisemi) neden olabilen ilaclar:

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger tiim ilaglar,

¢ Anjiotensin dondstiiriicti enzim (ADE) inhibitorleri (Belirli bazi kalp hastaliklar1 veya
tansiyon yiiksekligi tedavisi i¢in kullanilir.),

e Disopiramid (Belirli baz1 kalp hastaliklarinda kullanilir.),

o Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanilir.),

e Fibratlar (Kandaki yaglarin diistiriilmesi i¢in kullanilir.),

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri (Depresyon tedavisinde kullanilir.),

e Pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar (aspirin gibi, agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak
kullanilan ilaglar),

e Siilfonamid antibiyotikleri.

Kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilen ilaglar:

« Kortikosteroitler (iltihap tedavisinde kullanilan kortizon gibi),

e Danazol (Yumurtlama iizerine etkili ilag),

 Diazoksid (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir.),

o Idrar soktiiren ilaglar (diiiretikler) (Yiiksek kan basmnci ya da asir1 sivi tutulmasimin
tedavisinde kullanilir.),

 Glukagon (siddetli hipoglisemi tedavisinde kullanilan pankreas hormon),

e Izoniazid (Tiiberkiil6z tedavisinde kullanilir.),

« Ostrojenler ve projesteronler (dogum kontrolii icin kullanilan kontraseptif ilaglar gibi),

« Fenotiazin tlirevleri (Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir.),

o Somatropin (biliyiime hormonu),

o Sempatomimetik ilaglar (Epinefrin [adrenalin] veya astim tedavisinde kullanilan
salbutamol, terbutalin),
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e Tiroid hormonlari (tiroid bezi rahatsizliklarinin tedavisinde),
e Proteaz inhibitorleri (HIV tedavisinde kullanilir.),
« Atipik antipsikotik ilaglar (olanzepin ve klozapin).

Aldigimizda kan sekerinizi diisiirebilen ya da yiikseltebilen ilaclar:
- Beta-blokdrler (Tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilir.)
- Klonidin (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir.)

- Lityum tuzlar (Psikiyatrik rahatsizliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilir.)

Pentamidin (Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir) bazen
hiperglisemi ile takip eden hipoglisemiye neden olabilir.

Diger tansiyon yiiksekligini tedavi etmek igin kullanilan beta-blokorler de (klonidin,
guanetidin ve rezerpin gibi) hipoglisemi tablosunu fark etmenize yardim edebilecek uyarici

semptomlari zayiflatabilir ya da tamamen baskilayabilir.

Eger bu ilaglardan birini alip almadiginiza emin degilseniz, lLitfen doktorunuza veya
eczaciniza bagvurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APIDRA Optipen nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz, sizin yasam aligkanliklariniza, daha once kullandiginiz insiiline ve kan sekeri
(glukoz) testlerinizin sonucuna gore sizin igin gerekli APIDRA Optipen dozunu
belirleyecektir.

APIDRA Optipen kisa etkili bir insiilindir. Doktorunuz APIDRA Optipen yiiksek kan sekeri
seviyelerini tedavi etmek icin kullanilan tabletlerle veya bir bazal insiilin, orta etkili veya

uzun etkili bir bagka insiilinle birlikte kullanmaniz: isteyebilir.

Bagka bir insiilin kullanirken, insiilin glulizin kullanmaya baslarsaniz, doktorunuzun
kullanacaginiz insiilin dozunda yeni bir ayarlama yapmasi gerekebilir.

Pek ¢ok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin asir1 yiikselmesini veya diismesini 6nlemek

icin bu faktdrlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi i¢in, “olas1 yan etkiler nelerdir” baslikli béliimde yer alan kutu
icindeki bilgileri bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

APIDRA Optipen yemeklerden 0-15 dakika énce ya da hemen sonra uygulanmalidur.
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Uygulama yolu:
APIDRA Optipen deri altina enjekte edilerek uygulanur.

Doktorunuz APIDRA Optipen’i viicudunuzda hangi bélgeye enjekte edeceginizi Size
gosterecektir. APIDRA Optipen karin duvari, uyluk ve kolun iist kismima veya karin duvarima
devamli infiizyonla enjekte edilebilir. Eger karin duvarma enjekte edersiniz, insiilinin etkisi
biraz daha hizli baglayabilir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi APIDRA Optipen’i uygularken
de, her enjeksiyonda ayni bolge icindeki (karin, uyluk bolgesi veya iist kol bolgesi)
enjeksiyon ve infiizyon yerlerini doniisiimlii olarak kullanmalisiniz.

Kartuslar “OptiPen” enjeksiyon kalemi ile kullanim i¢indir.

Kartusun ve ignenin kaleme takilmasi ve insiilin enjeksiyonunun uygulanmasi ile ilgili
kalemin kullanim kilavuzuna bakiniz.

Eger OptiPen zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde ¢alismadigini diisiiniiyorsaniz (mekanik
hatalar nedeniyle) asla kullanmayniz ve yeni bir OptiPen kullaniniz.

Kartusu, tekrar kullanilabilen kaleme takilmadan 6nce, oda sicakliginda 1-2 saat bekletiniz.

Kullanmadan 6nce kartusu inceleyiniz. Cozelti berrak, renksiz ise ve gozle goriilebilen kati
partikiiller icermiyorsa ve kartus saglamsa kullaniniz. Enjeksiyondan 6nce, kartustaki hava
kabarciklarini gideriniz (bkz. kalemin kullanim talimatlar1). Bos Kkartuslar1 tekrar
doldurmayniz.

Kalemin isleyisinde aksaklik olmasi halinde (bkz. kalemin kullanim talimatlari), kartus
icindeki ¢6zelti bir sirmngaya (100 U/ml insiilin i¢in uygun) ¢ekip, enjekte edilebilirsiniz.

Muhtemel bir hastalik bulagsmasint 6nlemek i¢in, enjeksiyon kaleminizi kimseyle
paylagsmayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

APIDRA Optipen’in 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullammiyla iliskili yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda karaciger fonksiyonunun koétiilesmesi insiilin gereksiniminin azalmasina neden
olabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginin varliginda insiilin gereksinimi azalabilir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda insiilin gereksinimi azalabilir.

Bobrek veya karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa ya da yasiniz ileriyse, doktorunuz
baz1 kan testleri yaparak sizdeki bozuklugun derecesini belirleyecek ve gerekirse
kullanacaginiz insiilin dozunda ayarlama yapacaktir.

Eger APIDRA Optipen’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APIDRA kullandiysaniz

APIDRA Optipen’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

- Eger gerekenden fazla APIDRA Optipen enjekte ettiyseniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi).

Kan sekerinizi sik sik kontrol ediniz. Genelde kan sekeri diigiikliiglinti (hipoglisemi) énlemek
icin daha fazla gida almaniz ve kan sekeri seviyenizi izlemeniz gerekir. Kan sekeri
diistikliigliniin (hipoglisemi) tedavisiyle ilgili bilgileri “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” baslikli
boliimde yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

APIDRA Optipen’i kullanmay1 unutursaniz

- Eger bir APIDRA Optipen dozunu uygulamayr unutursaniz veya Yeterli dozda insiilin
enjekte etmediyseniz, kan sekeriniz asir1 yiikselebilir (hiperglisemi). Kan sekerinizi sik sik
kontrol ediniz. Kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi) tedavisi ile ilgili bilgileri kullanma
talimat1 sonunda yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
APIDRA Optipen ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

APIDRA Optipen’i kullanmay: birakmanmiz ciddi hiperglisemi (¢ok yiiksek kan sekeri diizeyi)
ve ketoasidoza (viicudun seker yerine yag yakmasi sonucu kanda asit birikmesi) yol agabilir.
Doktorunuzla konusmadik¢a, APIDRA Optipen kullanimini kesmeyiniz. Doktorunuz size ne
yapmaniz gerektigini sdyleyecektir.

Bu ftriniin kullanimi ile ilgili bir sorununuz oldugunda doktorunuza ya da eczaciniza
basvurunuz.

Insiilinlerin karistirilmasi:
APIDRA Optipen ve diger insiilinler arasinda ila¢ uygulama karisikligini énlemek igin insiilin
etiketini her enjeksiyon 6ncesi mutlaka kontrol ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, APIDRA Optipen’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, APIDRA Optipen’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipoglisemi (diisiik kan sekeri) ¢ok ciddi olabilir. Eger kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse biling
kaybi1 gerceklesebilir. Ciddi kan sekeri diistikliigii (hipoglisemi) beyin hasarina yol agabilir ve
hayat1 tehdit edebilir. Eger kan sekerinizin diistiiglinii gosteren belirtiler sahipseniz, hemen
kan sekerinizi ylikseltici yonde harekete geciniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin deri reaksiyonlar1 (biitliin viicutta meydana gelen kizariklik ve kasint1), deride veya
mukoz membranlarda meydana gelen ciddi sismeler (anjiyoddem), nefes darligi, hizli kalp
atim1 ve terleme ile seyreden kan basincindaki diisme. Bu belirtiler hayati tehlike arz eden,
anaflaktik reaksiyonu kapsayan, insiiline kars1 gelisen alerjinin belirtileri olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 hastada 1’den fazla)

Kan sekeri diisiikliigii, kanminizda yeterince seker bulunmadigim gosterir. Kan sekeri
disiikligi (hipoglisemi) ve tedavisiyle ilgili daha fazla bilgiyi, bu boliimiin sonunda yer alan
kutu i¢inde bulabilirsiniz.

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastada 1’den fazla ama 10 hastada 1°den az)

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar olabilir (kizariklik, enjeksiyon sirasinda olagan dis1 siddetli
agri, kasinti, trtiker, siskinlik veya iltihap) Bunlar enjeksiyon bélgesinin etrafina da
yayilabilirler. Bunlar insiiline karsi ortaya ¢ikan ¢ok kiiglik reaksiyonlardir. Genellikle
tedavinin devaminda birkag giin ile birka¢ hafta i¢inde ortadan kalkar.

Yaygin olmayan yan etkiler: ( 1000 hastada 1’den fazla ama 100 hastada 1’den az )

Insiiline karsi alerji gelismesiyle ortaya c¢ikar. Ilgili belirtiler arasinda, (biitiin viicutta
meydana gelen kizariklik ve kasint1) deride veya mukoz membranlarda sislik (anjiyoddem),
nefes darligi, hizli kalp atim1 ve terleme ile seyreden kan basmcindaki diisme. Bu ciddi
reaksiyonlar, hayati tehlike olusturabilir.

Seyrek goriilen yan etkiler (10,000 hastada 1’den fazla ama 1000 hastada 1’den az )

Eger ayn1 deri bolgesine ¢ok sik insiilin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altinda yag dokusu
azalabilir veya sikigabilir. Bu degisikliklerin olustugu bolgeye yapilan insiilin iyi sekilde
emilmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerini degistirmek, bu gibi deri degisikliklerini
onlemeye yardimci olabilir.

Diger yan etkiler:

o Gozle ilgili yan etkiler:

Kan sekeri kontroliiniizde bariz bir degisiklik (diizelme veya kotiilesme) gérme yeteneginizde
gecici bir bozulmaya yol agabilir. Eger proliferatif retinopatiniz (diyabetle iliskili goz
hastalig1) varsa, ciddi kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) ataklari gérme yeteneginizde gecici
kayba neden olabilir.

[lag uygulama karisikliklart
Insulin glulizin yerine diger insiilinlerin yanhslikla uygulanmasi gibi ilag kullanim
yanligliklart bildirilmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. APIDRA Optipen’in saklanmasi

APIDRA Optipen’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Kullanmaya baslamadan &nce: APIDRA Optipen’i 2 °C - 8 °C aras1 sicakliklarda
buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Buzdolabinda dondurucu bélmeyle veya sogutma
paketi ile dogrudan temasi Onleyiniz. Isiktan korumak ic¢in karton kutusunun icinde
saklayiniz.

Kullanmaya basladiginizda: Kullanmaya basladiktan sonra, APIDRA Optipen’i 25 °C’nin
altindaki oda sicakliginda, dogrudan giines 1s18indan ve sicaktan koruyarak orijinal
ambalajinda, 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz. Kalem igerisine yerlestirilen kartuslar
buzdolabinda saklanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APIDRA Optipen’i kullanmayimiz. Son kullanma
tarihi o ayin son giinii anlamina gelir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz APIDRA Optipen’i sehir suyuna veya ¢dpe
atmayiniz. Bu konuda eczaniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent-istanbul

Tel: 212 339 10 00

Faks: 212 339 10 89

Uretim yeri:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH D-65926 Frankfurt am Main, Almanya.

Bu kullanma talimati 22 03 2016 tarihinde onaylanmigstir.
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HIiPERGLISEMIi ve HIPOGLISEMIi

Daima yammmzda bir miktar seker (en az 20 g) tasiymmiz. Seker hastasi oldugunuzu
gosteren bir bilgi kartin1 beraberinizde tasiyiniz.

HIPERGLISEMI (Yiiksek kan sekeri seviyesi)

Eger kan sekeri seviyeniz ¢ok yiiksek (hiperglisemi) ise, yeterli miktarda insiilin enjekte
etmemis olabilirsiniz.

Asagidaki durumlarda kan sekeri seviyeniz asir1 yiikselebilir

- Insiilin dozunuzu enjekte etmediyseniz veya yeterli dozda enjekte etmediyseniz ya da
yanlis saklama kosullar1 nedeniyle gereken etkiyi gostermiyorsa,

- Her zamankinden daha az fiziksel egzersiz yapiyorsaniz veya stres altindaysaniz (duygusal
bir sikinti, heyecan) ya da yaralanma, ameliyat, ates ve belli bazi hastaliklar ge¢irdiyseniz,

- Baska ilaglar aliyorsaniz veya aldiysaniz, ( Bkz. Bolim 2’deki Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1 boliimii)

Hipergliseminin Uyar Belirtileri

Kan sekerinizin agir1 yiikseldigine isaret eden belirtiler sunlar olabilir: Susama hissi, idrar
yapma ihtiyacinin artmasi, yorgunluk, deri kurulugu, yiiziin kizarmasi, istah kaybi, kan
basincinda diisme, ¢arpinti, idrarda glukoz ve keton cisimlerinin bulunmasi.

Mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uyku hali, hatta bilin¢ kayb1 insiilin eksikligine
bagli olarak gelisen ciddi bir tablonun (ketoasidoz) gelistigine isaret edebilir.

Kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi) durumunda ne yapilmah?

Yukarida tarif edilen kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi) belirtileri meydana geldiginde
kan sekeri seviyenizi olciiniiz ve idrarmizda keton olup olmadigim test ediniz. Ciddi
hiperglisemi durumunun veya ketoasidoz tablosunun her zaman bir doktor tarafindan ve
hastanede tedavi edilmesi gerekir.

HIiPOGLISEMI (Diisiik kan sekeri seviyesi)

Eger kan sekeriniz asir1 diiserse biling kaybi gerceklesebilir. Ciddi hipoglisemilerde kalp
krizi veya beyin hasar1 ve belki de hayati tehlike ortaya cikabilir. Dogru sekilde
harekete gecebilmeniz icin normal olarak kan sekeriniz diistiigiinde bunun farkina
varabilmeniz gerekir.

Asagidaki durumlarda kan sekeri seviyeniz asir1 diisebilir:

- Gereginden ¢ok insiilin enjekte ettiyseniz,

- Ogiin atladiysaniz veya 6giinii geciktirdiyseniz,

- Her zamankinden daha az karbonhidrat igeren gidalar yediyseniz veya yeterince gida
almadiysaniz (seker ve sekere benzer gidalara karbonhidrat denir, ancak yapay tatlandiricilar
karbonhidrat degildir.)

- Kusma veya ishal nedeniyle viicuttan karbonhidrat kaybettiyseniz,

- Alkol aldiysaniz ve 6zellikle de beraberinde yeterince gida almadiysaniz,

- Her zamankinden daha fazla fiziksel egzersiz yaptiysaniz veya farkli tipte fiziksel aktivite
yaptiysaniz,




- Yaralanma, ameliyat veya bagka bir stres durumunu atlatma agamasindaysaniz,

- Atesli bir hastaliktan veya belli bagka hastaliklardan yeni iyilesiyorsaniz

- Bagka ilaglar aliyorsaniz veya belli baska ilaglar1 almayr durdurduysaniz, (Bkz. Boliim
2’deki Diger ilaglar ile birlikte kullanimi boliimii)

Asagidaki durumlarda kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) olusmasi1 daha muhtemeldir:
- Insiilin tedavisine yeni basladiysaniz veya baska bir insiilin preparatina gectiyseniz,

- Kan sekeri seviyeleriniz normale yakin veya stabil degilse,

- Insiilini enjekte ettiginiz deri bolgesini degistirdiyseniz, (rnegin uyluk yerine iist kolunuza
enjekte etmeye basladiysaniz)

- Ciddi bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa ya da hipotiroidizm gibi diger bazi
hastaliklariniz varsa,

Hipogliseminin Uyar Belirtileri

- Viicudunuzdaki belirtiler

Asagidaki belirtiler, kan sekeri seviyenizin asirt ya da hizla diistiigiinii gosterir:

Terleme, nemli ve soguk cilt, endise hissi, kalp atim sayisinin artmasi, kan basincinda
yiikselme, ¢arpinti ve diizensiz kalp atimi. Bu belirtiler genellikle beyinde seker seviyesinin
azalmasindan 6nce gelisir.

-Beyindeki belirtiler

Asagidaki belirtiler beyindeki seker seviyesinin diistiigiinii gosterir:

Bas agris1, asirt aclik hissi, bulanti, kusma, yorgunluk, uyku hali, uyku bozukluklari,
huzursuzluk, saldirgan davraniglar, konsantrasyon kusurlari, tepki bozukluklari, depresyon,
zihin karigikligi, konugma bozukluklar1 (bazen konusmanin tamamen kaybolmasi), gorme
bozukluklari, titreme, felg, karincalanma ve yanma hissi (parestezi), hissizlik, agiz bolgesinde
karincalanma ve yanma hissi, bas donmesi, kendi kendini kontrol edememe, kendine bakmada
yetersizlik, kasilmalar ve biling kaybi.

Kan sekeri diistikliigii (hipoglisemi) agisindan sizin i¢in uyarici olan ilk belirtilerin ortadan
kalkmasi (uyar belirtileri), degisiklige ugramasi veya daha az belirgin hale gelmesi asagidaki
durumlarda muhtemeldir:

- Ileri yastaysaniz,

- Uzun siiredir seker hastaliginiz mevcutsa,

- Seker hastaliginiza bagli olarak gelisen belli bir sinir hastali1 (diyabetik noropati) sizde
mevcutsa,

- Yakin zamanda (6rnegin 6nceki giin) kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) yasadiysaniz veya
cok yavas gelistiyse,

- Kan sekeriniz neredeyse normal seviyedeyse veya kan sekeri seviyeleriniz ¢ok iyi
durumdaysa,

- Bagka ilaglar aliyorsaniz veya aldiysaniz (Bkz. Bo6lim 2’deki “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1 bolimii™)

Boyle bir durumda, problemin farkina varmadan sizde agir kan sekeri diisiikligi
(hipoglisemi) gelisebilir, hatta biling kaybi olusabilir. Her zaman uyaric1 belirtilerinizi
tanimaya calisiniz. Eger gerekirse, daha sik olarak kan sekerinizi olgerek, aksi halde farkina
varamayabileceginiz hafif siddetteki kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) epizodlarinizi tespit
etmenize yardimci olabilir. Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) i¢in uyarict belirtileri farkina
vardiginizdan emin degilseniz, kendinizi ve yanimizdakileri hipoglisemi yiiziinden riske
atabileceginiz durumlardan sakininiz (Ornegin araba kullanmak)




Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) durumunda ne yapilmah?

1. Insiilin enjekte etmeyiniz. Hemen 10-20 gram seker (glukoz, kesme seker veya sekerli bir
icecek) almiz. Dikkat: Yapay tatlandiricilar veya yapay tatlandirici kullanilan gidalar (diyet
icecekler) hipoglisemi durumunda yardime1 olmaz.

2. Arkasindan kan sekerinizi yiikseltmek i¢in uzun stireli etki yapacak bir gida aliniz (6rnegin,
ekmek veya makarna) Doktorunuz veya hemsireniz sizi bu konuda bilgilendirecektir.

3. Eger kan sekeri diisiikligi (hipoglisemi) yeniden geri gelirse, tekrar 10-20 gram seker
aliniz.

4. Kan sekeri disiikliigiinii kontrol altina alamiyorsaniz veya durum tekrarlarsa, hemen
doktorunuzla konusunuz.

Cevrenizdeki kisilere su bilgileri 6gretiniz: Eger yutamiyorsaniz veya bilinciniz kapaliysa,
size glukoz veya glukagon (kan sekerini yiikselten bir ilagtir) enjekte edilmesi gerekir. Sizdeki
durum kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) olmasa bile bu ilaglarin verilmesi size zarar
Vermez.

Glukozu alir almaz kan sekerinizin 6l¢iilmesi tavsiye edilir. Bu sayede gergekten durumun
kan sekeri diisiikligli (hipoglisemi) olup olmadig1 anlasilabilir.




Kullanima hazir dolu kalemde enjeksiyonluk ¢ozelti APIDRA® Optipen®
Kalemin Kullanim

Optipen tekrar kullanilabilen bir insiilin enjeksiyon kalemidir. Doktorunuz Optipen’in sizin
icin uygun olduguna karar vermistir. Optipen®’i kullanmadan 6nce uygun enjeksiyon
uygulama teknigi hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Optipen enjeksiyon kalemini kullanmadan Once asagidaki talimatlar1 dikkatle okuyunuz.
Talimat kagidinin her iki yiiziinii de okuyunuz. Eger tiim talimatlar1 takip edemezseniz,
talimatlari takip edebilecek birinden yardim alarak Optipen®’i kullaniniz. Kalemi bu talimatta
gosterildigi sekilde tutunuz. Dozu dogru okudugunuzdan emin olmak i¢in, kalemi yatay
olarak, resimde goriildigi iizere ignesi solda, dozaj se¢ici kisim sagda olacak sekilde
tutunuz.

Optipen enjeksiyon kaleminizi her kullandigimizda, dogru dozu aldigimizdan emin olmak
icin bu talimatlara tamamen uyunuz. Bu talimatlara tamamen uymazsaniz, gereginden
daha az veya daha fazla insiilin alabilirsiniz ve kan sekeri diizeyiniz bozulabilir.

Optipen ile 1 tinitelik artislarla, 1 ile 60 tinite arasinda bir doz segebiliriz.

Optipen yalnizca 3 ml (300 iinite) ¢ozelti igeren APIDRA 100 U/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren kartus ile kullanilabilir.

Optipen farkli renklerde kullanima sunulmustur. Optipen ile iki farkli insiilin tipi
kullaniyorsaniz, her insiilin i¢in farkli renkte bir kalem kullanabilirsiniz.

Bu kullanma talimatini, daha sonra da referans olarak kullanmak icin saklayiniz.

Optipen ya da seker hastaligi hakkinda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu
kullanma talimatindaki Sanofi-aventis telefon numarasini arayimiz.
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Optipen’in kullanimi i¢in 6nemli bilgiler:

e Her kullanimdan 6nce yeni bir igne takiniz. Sadece Optipen enjeksiyon kalemiyle uyumlu
igne kullaniniz.

e Her zaman her enjeksiyondan once giivenlik testini uygulaymniz (bkz. 4. adim). Baslatma
diigmesine yanliglikla basilmasi normal islemi etkileyecektir. Bu diigmeye yanliglikla
basmamaya dikkat ediniz.

e Hicbir zaman kullanilmis bir kartusu yeniden kullanmayiniz veya kartus tutucudan
cikardiginiz bir kartusu yeniden yerine takmayiniz.

¢ Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Bagka kimseyle paylasmayiniz.

e Size enjeksiyonu bir bagkasi yapiyorsa, bu kisinin igne batmasiyla ilgili kazalar1 ya da
enfeksiyon bulagsmasini engellemek agisindan gereken dnlemleri almasi gerekir.

e Optipen enjeksiyon kalemi elektrikli veya elektronik aletlerin yakininda kullanilmamalidir.
e Eger Optipen enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde ¢alistigindan emin
degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayiniz.

e Her zaman, insiilin uygulamasi i¢in yararlanabileceginiz yedek bir yonteminiz olmalidir.

e Optipen® enjeksiyon kalemini buzdolabinda saklamayiniz.

1. Adim: Yeni bir kartus takinmiz

A. Kalemin kapagin1 ¢evirerek aciniz.

B. Dogru insiilin oldugundan emin olmak i¢in, kartusun lizerindeki etiketi kontrol ediniz.
Yanlis insiilin kullanmak kan sekeri diizeyinizi etkiler ve sagligmizin bozulmasina neden
olabilir.

C. Kartus yuvasini ¢evirerek kalem govdesinden ayirimiz. Eger kartus bosalmissa, ¢ikariniz.

e
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D. Basglatma diigmesine basiniz.
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Doz selektorii disart ¢ikacak, dijital doz gostergesinde “00” belirecektir.



E. Kalemi doz selektorii asagiya bakacak sekilde tutunuz. Doz selektoriinii, “- - belirinceye
kadar sola ¢eviriniz.

Eger piston tamamen geri ¢ekilmezse, kalemi yavasca sallayarak pistonun geri ¢ekilmesini
saglayiniz. Kalem govdesine geri girmesini saglamak i¢in pistonu zorlamaymiz. Eger geri
diismiiyorsa, kalem bozulmus olabilir.

F. Kalemi doz selektorii yere bakacak sekilde tutunuz. Bir direng hissedene kadar, topuzu
saga dogru ceviriniz. Zorlamayiniz.

G. Piston boylelikle kilitlenmis olur. Pistonun kilitlenip kilitlenmedigini kontrol etmek igin,
kalemi doz selektorii yukar1 bakacak sekilde ters g¢eviriniz. Piston kalem govdesinin i¢inden
disar1 ¢ctkmamalidir.

H. Kartus yuvasina yeni bir kartus yerlestiriniz. Dogru insiilini kullandiginizdan emin olmak
icin, yeni kartusun tlizerindeki etiketi kontrol ediniz.



J. Doz selektdriiniin doniip donmedigini kontrol ediniz (bir klik ©6ne, bir klik arkaya
ceviriniz). Doz selektorii zor cevriliyorsa, kartusu dondiirerek c¢ikarip, C’den itibaren
talimatlan tekrarlayimiz.

Kalemi simdi kullanmak yerine daha sonra kullanmak i¢in kaldiracak olsaniz bile, kalemi
kaldirmadan once yine de bir igne takmaniz (3. Adim) ve giivenlik testini uygulamaniz (4.
Adim) gerekir. Kaleme igne takili degilken enjeksiyon diigmesine basmaymiz. Kalemi
kaldirmadan 6nce igneyi ¢ikarmay1 unutmayiniz.

2. Adim: Insiilini kontrol ediniz

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak i¢in, kartusun tizerindeki etiketi kontrol ediniz.

B. Insiilinin goriiniisiinii kontrol ediniz.

- APIDRA berrak bir insiilindir. Insiilin ¢dzeltisi bulaniksa, renkliyse veya tanecik iceriyorsa
kullanmayiniz.

3. Adim: igneyi takiniz

Her zaman her enjeksiyon i¢in yeni bir steril igne kullaniniz. Bu, bulasma ve potansiyel igne
tikanmasini 6nlemeye yardimci olur.

Igneyi kullanmadan once, ignelerle beraber sunulan “Kullanim Talimatlarini” dikkatlice
okuyunuz.

NOT: Asagida yer alan igne resimleri yalnizca temsili resimlerdir.
A. Kartusun altindaki kaucuk diski alkol ile siliniz.

B. Yeni igne iizerindeki koruyucu filmi ¢ikariniz.



C. Kalemle igneyi ayni hizada tutarak igneyi kaleme takiniz (igne tipine bagli olarak
cevirerek veya bastirarak takiniz).
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e Igne dogru tutulmadan takilirsa, kaucuk diske zarar verilebilir ve sizdirmaya neden olabilir
veya ignenin kirilmasina neden olabilir.

4. Adim: Giivenlik testinin yapilmasi
Her zaman her enjeksiyondan once giivenlik testi yapiniz. Bu sayede:

e Kalem ve ignenin dogru ¢alistigindan emin olursunuz.
e Hava kabarciklarini ¢ikarirsiniz.

Boylece dogru dozu aldiginizi garanti altina alirsiniz.

A. Baglatma diigmesine basiniz.
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Doz selektorii disar1 ¢ikacak, dijital doz gostergesinde “00” belirecektir.

B. Doz selektoriinii klik sesi gelinceye kadar saga dogru cevirerek 1 {inite doz se¢iniz.

C. Ignenin dis kapagimi ¢ikariiz ve kenara koyunuz, bu kapagi enjeksiyondan sonra
kullandiginiz igneyi atmak i¢in kullanacaksiniz. Ignenin i¢ kapagini ¢ikariniz ve atiniz.
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D. Optipen’i igne yukariya dogru gelecek sekilde tutunuz (asagidaki sekle bakiniz).

E. Insiilin haznesine vurarak, hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasini saglayimiz.

F. Doz selektoriine sonuna kadar basiniz. ignenin ucundan insiilin ¢cikisimi kontrol ediniz.
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Ignenin ucundan insiilin goriinene kadar giivenlik testini birka¢ defa daha yapmak zorunda
kalabilirsiniz.

e Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, dozun dogru sekilde se¢ilip secilmedigini kontrol
ediniz: doz gostergesinde “01” gdriinliyor olmalidir.

e Eger ignenin ucundan hala insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklar1 i¢in kontrol ediniz ve hava
kabarciklarini uzaklastirmak igin giivenlik testini iki defa daha tekrar ediniz. (1 tnitelik dozu
se¢iniz.

e Eger hala hig insiilin gelmiyorsa, igne ucu tikali olabilir. Bu durumda ignenizi degistiriniz
ve ayni islemleri yeniden deneyiniz.

e Igne degistirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, kartus dogru yerlestirilmemis olabilir (1.
Adima bakiniz) ve Giivenlik testini tekrarlaymiz (4. Adim).

5. Adim: Dozu se¢iniz

A. Doz ayarlamasi 1 initelik artiglarla yapilabilir. En az 1 {inite, en fazla 60 iiniteye kadar
doz segcilebilir. Eger 60 tiniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

B. Baglatma diigmesine basiniz.

C. Doz selektoriinii yavasca saga dogru gevirerek gereken dozu seginiz. Doz selektoriiniin iKi
doz arasinda kalmadigindan emin olunuz. Eger doz selektorii iki doz arasinda kaldiysa, kalem



basmanizi engelleyecektir. Seciciyi ¢evirdiginizde klik sesini duymaniz veya hissetmeniz
gerekir.

e Dozunuzu ayarlarken gerekenden daha yiiksek bir dozu sectiyseniz, doz selektoriinii geri
cevirebilirsiniz (sola dogru).

¢ 60’1 gegmeyiniz. Eger 60’1 gectiyseniz, bu kilavuzun sonunda yer alan SORULAR VE
CEVAPLAR’da B boliimiine bakarak, kalemi sifirlayiniz.

e Doz selektoriinii, kartusta kalan {inite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsiniz..
Doz selektoriinii gevirmek i¢in zorlamayimniz. Bu durumda iki segeneginiz vardir:

- Bu kartusun icinde kalan dozu wuygulayip, geri kalaninm1 yeni bir kartustan
tamamlayabilirsiniz,

- Ya da dozun tamamini yeni bir kartus takarak uygulayabilirsiniz.

e Doz gostergesindeki rakamlar dogru sekilde ilerlemiyorsa, bu Optipen kalemini
kullanmayiniz, yeni bir tane aliniz.

6. Adim: Insiilin dozunu enjekte ediniz
A. Enjeksiyon yapilacak cilt bolgesini alkolle silerek temizleyiniz.
B. Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.
C. Igneyi derinize batiriniz.
N

D. Doz selektoriine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda baslatma
diigmesine basmayiniz.

e Eger doz selektoriine basmak miimkiin degilse, selektorii iki doz arasinda kalacak sekilde
cevirmis olabilirsiniz. Selektorii dogru doza gelecek sekilde saga veya sola ¢eviriniz.

E. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz. Igne ucunu ciltteki uygulama bélgesinden ¢ekmeden
once, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken, yavas yavas 10’a kadar saymiz. Boylece
dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almis olursunuz.



Kalemin pistonu her dozda hareket eder. 300 {inite insiilinin tamami1 kullanildiginda, piston
kartusun altina ulasacaktir.

Dozunuzu enjekte ettikten sonra, dijital doz gostergesi “00”a donmeyecek, bunun yerine 2
dakika boyunca uygulanan dozu gosterecektir. Dozu yeniden uygulamayiniz, aksi halde doz
asimi1 s6z konusu olabilir.

7. Adim: igneyi ¢ikarimiz ve atimiz

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarmiz ve Optipen® enjeksiyon kalemini ignesiz
olarak saklayiniz. Boylece:

¢ Bulagsma ve/veya enfeksiyonu Onlersiniz,
e Insiilin haznesi icine hava girisini ve insiilin kacagim engellersiniz. Bunlar yanls dozlama
yapilmasina yol agabilir.

A. Ignenin dis kapagini igneye tekrar takarak, igneyi kalemden cikarmniz. Kazara igne ile
yaralanma riskini azaltmak i¢in, asla ignenin i¢ kapagini takmayiniz.

. .,-*

Enjeksiyonunuz bagka biri tarafindan yapiliyorsa, bu kisi de ignenin ¢ikarilmasi ve atilmasi
sirasinda 6zel onlemler almalidir. Igne batmasiyla iliskili kazalar1 ve hastalik gegisi riskini
azaltmak icin, ignelerin ¢ikarilmasi ve atilmasi (6rn. tek elle kapatma teknigi) igin tavsiye
edilen giivenlik 6nlemlerine uyunuz.
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B. Saglik personeli tarafindan size sdylendigi sekilde, igneleri gilivenli bigimde atiniz.

C. Her zaman kaleminiz ucuna kalem kapagin tekrar takiniz ve bir sonraki enjeksiyonunuza
kadar kaleminizi bu sekilde saklayiniz. “Saklama Talimatlar1” i¢in C Boliimii’ne bakiniz.

A. GENEL NOTLAR
Kartus

3 ml’lik kartus ayr1 olarak satilir. Her kartus 300 {inite insiilin igerir.



Kullanma talimatinda yer alan insiilin ile ilgili talimatlar1 okuyunuz ve bu talimatlara uyunuz.

Kartusu, kullanmaya hazir olana kadar ambalajindan ¢ikarmaymiz. Boylelikle kartusun
mekanik pargalarina toz veya kir bulagsmasini 6nleyebilirsiniz.

Yeni bir kartusa ihtiyaciniz oldugunda, kartusun oda sicakligina gelmesi igin enjeksiyondan
1-2 saat 6nce buzdolabindan ¢ikariniz. Soguk insiilin enjeksiyonu daha agrilidir.

Kartusu hi¢bir sekilde agmayiniz veya kurcalamayiniz.
Bir kismi1 kullanilmis kartuslar1 kaleme takmayiniz.
Optipen’e uygun igneler

Yalnizca Optipen’le kullanima uygun igneleri kullaniniz.

Igneler iilkeden iilkeye degisiklik gosterebilmektedir. Yabanci bir iilkeye giderken, yaniniza
yeterli miktarda igne ve insiilin aldiginizdan emin olunuz.

B. SORULAR VE CEVAPLAR
e Dozu ayarlarken klik sesi duyulmuyorsa:

Dozu ayarlarken klik sesi duymuyor veya hissetmiyorsaniz, yeni bir Optipen enjeksiyon
kalemi aliniz.

e Dozu ayarlarken ignenin ucundan insiilin damliyorsa:
veya 60’a kadar cevirdikten sonra da ¢evirmeye devam ettiyseniz:

Optipen’in en yiiksek dozu 60 tnitedir. 60 iiniteyi gectikten sonra ¢evirmeye devam etmeniz
haline ignenin ucundan insiilin damlamaya baglayacak ve gosterge “60”1 gdstermeye devam
edecektir.

e Gostergeyi gerekli doza getirecek sekildle CEVIRMEYINIZ, aksine gostergeyi “00”a
getiriniz.

¢ Ardindan, fazla insiilini atmak ve Optipen’i sifirlamak i¢in doz selektdriine basiniz. Optipen
yeniden doz ayarlamaya uygun hale gelecektir.

Eger 60 tiniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida enjeksiyon ile
bu dozu uygulayabilirsiniz.

¢ Doz selektoriinii ceviremiyorsaniz:

Doz selektoriinii ¢cevirmek icin ZORLAMAYINIZ.

1. Kartus bosalmis ve size gerekli doz icin yeterli miktarda insiilin igermiyor olabilir. Bu
durumda iki se¢eneginiz vardir:

* Bu kartusun iginde kalan dozu wuygulayip, geri kalanmi yeni bir kartustan
tamamlayabilirsiniz,

* Yada dozun tamamin1 yeni bir kartus takarak uygulayabilirsiniz.



Yeni bir kartus taktiktan sonra gilivenlik testini (4. Adim) uygulamaniz gerektigini
unutmayiniz.

2. Yeni bir kartus taktiniz ama doz selektorii cevrilmiyor:

* Dogru tarafa dogru cevirip ¢evirmediginizi kontrol ediniz (bkz. Adim 5C)

e Kartus yuvasini gevirerek yerinden ¢ikarmiz ve 1. Adim’da C basamagina kadarki
talimatlar1 tekrarlayiniz.

3. 60 iinitesi gegecek sekilde ¢evirdiniz ve ya takili igne yok ya da igne tikanmus.

* Sola dogru cevirerek “00”a kadar geri gidiniz.

*  Yeni bir igne takiniz ve yeni dozunuzu ayarlamadan 6nce bir giivenlik testi yapiniz
(bkz. 4. Adim)

e Baslatma diigmesine bastiZiniz halde doz selektorii yerinden ¢ikmiyorsa:
Yeni bir Optipen enjeksiyon kalemi aliniz.
e Kartus yuvasi ve kalem govdesi dogru sekilde birlesmiyorsa:

- Pistonun kalem gdvdesine girmesini sagladiginizdan emin olunuz. Kartusu ¢ikarmiz ve 1.
Adim’da tarif edildigi sekilde devam ediniz. Giivenlik testini uygulayiniz (4. Adim).

- Kartusun dogru sekilde yerlestirilip yerlestirilmedigini kontrol ediniz (kartus yuvasina dnce
metal baslikli konik ug yerlestirilmelidir).

¢ Piston kolayca istenen konuma geri donmiiyorsa:

Optipen’it doz selektorli asagida kalacak sekilde tutunuz ve pistonun kalem govdesi igine
kaymasini saglamak i¢in nazikge sallayimiz.

* Eger piston tam olarak yerine girmezse, kalem gdvdesinde bir bozukluk olabilir. Optipen’i

tamir etmeye kalkismayiniz. Yeni bir kalem aliniz. Bu durumda doz selektorii insiilin
enjeksiyonu i¢in bastirillamaz veya yerine kilitlenemez.

Dozu ayarlarken doz selektoriinii iki dozun arasinda kalacak sekilde ¢evirmis olabilirsiniz.
Doz selektoriinii saga veya sola gevirerek istenen dozu ayarlayiniz.

Igne sikismis veya bozuk olabilir. Yeni bir igne takiniz.

Yanliglikla baglatma diigmesine basmis olabilirsiniz.

e igneyi cildinizden ¢ektikten sonra ignenin ucundan bir damladan fazla insiilin akarsa:
Insiilin dozunun tamamim enjekte edememis olabilirsiniz. Ikinci bir insiilin enjeksiyonu

yaparak insiilin dozundaki eksigi kapatmaya CALISMAYINIZ (aksi takdirde kan sekerinizin
cok fazla diisme riski vardir).



Kan sekerinizi 6l¢iiniiz ve doktorunuzun goriisiinii aliniz.
Bir sonraki enjeksiyonda bu sorunla karsilasmamak i¢in yapmaniz gerekenler sunlardir:

1. Kartus i¢inde hava kabarciklar1 varsa bunlar1 uzaklastiriniz.

2. Yerine oturuncaya kadar, doz selektoriinii yavasca ve sonuna kadar basiniz. Igneyi
¢ikarmadan 6nce, doz selektoriinii basili tutarak yavas olarak 10’a kadar saymiz.

e Doz gostergesini nasil okuyacaksimz?

Dozu dogru okuyabilmek icin, Optipen’i 5. Adimmin (“dozu se¢iniz’) C maddesinde
gosterildigi sekilde tutunuz. Dijital doz gdstergesini solunda “Optipen® okunabilmelidir. Doz
gostergesini okurken kalemi bas asagi tutmayimiz. Aksi takdirde, dijital doz gostergesi
iizerinde dozu yanlis okuyabilirsiniz. Doz ayarlandiginda, 2 dakika boyunca gostergede
kalacaktir.

Doz gostergesi enerji koruma fonksiyonu
Pil giiciinii korumak i¢in, kalemle herhangi bir islem yapilmadiginda doz gostergesi iki dakika
icinde soOner.

Doz gostergesi doz ayarlanirken bos kalir.

Cihazla 2 dakika boyunca bir islem yapilmadiginda (6rnegin enjeksiyona hazirlik agamasi
kesintiye ugradiginda), enerji koruma fonksiyonu pil giiciinii korumak ic¢in gostergeyi
kapatacaktir. Doz selektoriinii bir klik ilerletiniz (saga dogru). Optipen simdi tekrar kullanima

hazir hale gelmis olmalidir. Dijital doz gostergesini tekrar kontrol ediniz ve gerekiyorsa
istenen doza ayarlayiniz.

Gosterge E seklindeyse:

Dozaj gostergesini negatif kisma g¢evirmissiniz. “00” goriiniir oluncaya kadar saga dogru
geviriniz.

Simdi gilivenlik testini tekrar yapmaniz gerekir (4. Adim).

Sirayla m ve E yaniyor:

1. Doz selektoriinii negatif kisma cevirmis veya negatif kisimdayken islemleri baslatmis
olabilirsiniz. Giivenlik testini basarili bir sekilde tamamlamadan enjeksiyon YAPMAY INIZ.

2. Insiilin dozunu ayarlarken doz selektdriinii cok hizli cevirmis olabilirsiniz. En basta tekrar
baslayarak bunu diizeltebilirsiniz. Bunun i¢in 6nce doz selektoriine basiniz. Kaleme igne takili

oldugundan emin olunuz.

Baslatma diigmesine basildiginda veya doz selektorii birakildiginda dijital doz
gostergesinde hi¢c rakam cikmyorsa:

Doz selektoriine basiniz. Giivenlik testi yaparak baslaymiz (4. Adim).



Dijital doz gostergesinde hala rakam goriinmiiyorsa, yeni bir Optipen enjeksiyon kalemi
almaniz gerekir.

Optipen’in kullamim siiresi:
Optipen’in kullanim siiresi, ilk kullanimdan sonra 2 yildir.

oy

Baslatma diigmesine basildiginda gostergede h‘ yanip soniiyorsa:
Optipen enjeksiyon kalemi kullanim siiresinin (2 yil) sonuna yaklasmis demektir. Dijital doz
gostergesi yaklasik 4 hafta daha ¢aligmaya devam eder. Yeni bir Optipen enjeksiyon kalemi

aliniz.
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Baslatma diigmesine basildiginda gostergede ;d yanip soniiyorsa:
Optipen enjeksiyon kalemi kullanim siiresinin sonuna gelmis demektir. Doz selektoriinii

cevirmenize ragmen gostergede hala;d goriinecektir. Yeni bir Optipen enjeksiyon
kalemi aliniz.

Pil ile ilgili bilgiler:
Baslatma diigmesine basildiginda gostergede -J yanip soniiyorsa:

Bu pilinizin tiikenmeye bagladigin1 gosterir. Optipen enjeksiyon kalemini kullanmaya devam
edebilirsiniz ama miimkiin olan en kisa siirede yeni bir Optipen enjeksiyon kalemi almaniz

gerekir.
Baslatma diigmesine basildiginda gostergede siirekli olarak -l goriiniiyorsa:
Bu pilinizin bittigini gosterir. Yeni bir Optipen enjeksiyon kalemi almaniz gerekir.

C.SAKLAMA TALIMATLARI
Optipen’i her zaman 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ignesiz olarak saklayiniz.
Optipen’i kesinlikle buzdolabina koymayiniz. Nemden koruyunuz.

Optipen’i saklarken, doz selektoriinii igeri itiniz. Boylelikle pili korumus ve kalemin
ongoriilen slire boyunca ¢aligmasini garanti altina almis olursunuz.

Kalem govdesinin igine toz girmesini dnlemek i¢in kalemin kapagini hep kapali tutunuz.
Kartus Optipen’e yerlestirildikten sonra, normal saklama kosullarinda (25°C’nin altindaki oda

sicakliginda) 28 giine kadar kullanilabilir. Insiilinin saklama kosullariyla ilgili ayrintilar:
ogrenmek icin kullanma talimatina bakiniz.



D. DiGER BILGILER

Bakim, temizleme ve koruma ile ilgili talimatlar

Optipen’i Ozenle kullaniniz. Nemli bir bezle silerek temiz tutunuz. Kir kalemin diizgiin
caligmasini bozabilir. Temizlik maddeleriyle temizlemekten KACININIZ. Optipen 6zel bir
bakim gerektirmez.

Optipen hasar goriirse

Optipen 6zenle kullanilmazsa, yere disiiriilirse veya doz selektorii zorlanarak g¢evrilmeye
calisilirsa hasar gorebilir. Mekanik parcalarin kirlenmemesine 6zen gosterilmelidir. Bunlardan
biri oldugu takdirde:

a) Kartusun hasar goriip gérmedigini,
b) Baslatma diigmesi, doz selektorii ve dijital doz goOstergesinin diizgiin ¢alisip
calismadigini kontrol ediniz.

Optipen’i tamir etmek icin herhangi bir aletle kurcalamayiniz. Optipen’in hasar goriip
gormediginden emin olamiyorsaniz, doktorunuza basvurunuz veya kullanma talimatindaki
Sanofi-aventis telefon numarasini araymiz. Hasar goren Optipen enjeksiyon kalemini
kullanmak giivenli degildir.

Acil bir durumda,
a) Insiilini uygun bir insiilin enjektoriiyle kartustan ¢ekerek kullanabilirsiniz.
b) Eger enjektoriiniiz yoksa, simdilik insiilin dozunu klikleri sayarak ayarlayabilirsiniz.
Her klik 1 tnite insiiline karsilik gelecektir. Enjeksiyon yapmadan 6nce giivenlik
testini (4. Adim) basariyla tamamlamis olmaniz gerekir.



