KULLANMA TALIMATI

APIDRA® 100 U/ml SoloStar® Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamma Hazir Kalem
Deri altina uygulanir.

Steril

Etkin madde: Insiilin glulizin’dir. 1 ml ¢6zelti 100 {inite (3.49 mg’a esdeger) insiilin glulizin
etkin maddesi igermektedir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APIDRA® SoloStar® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. APIDRA® SoloStar®’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. APIDRA® SoloStar® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. APIDRA® SoloStar®’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.
1. APIDRA® SoloStar® nedir ve ne i¢in kullamlir?

APIDRA® SoloStar® insiilin glulizin etkin maddesini igerir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
APIDRA® SoloStar® enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem dolu haldedir.
Cozeltinin 1 ml’sinde 100 Unite (U) insiilin glulizin (3.49 mg’a esdeger) bulunur. 1
enjeksiyon kalemi i¢inde 3 ml ¢ozelti iceren kartus bulunur. Dolayistyla, her bir enjeksiyon
kalemi toplam 300 U insiilin glulizin igerir. Her bir ambalajda 5 adet kullanima hazir dolu
enjeksiyon kalemi bulunur.

APIDRA® SoloStar® seker hastaligi (diabetes mellitus) olan yetiskin, ergen ve 6 yas ve
iizerindeki cocuklarda kullanilan insiilin tip1 bir antidiyabetik ilactir. Seker hastaligi (diabetes
mellitus) viicudunuzda kan sekerinizin seviyesini kontrol eden insiilinin yeterince tireti Imedigi
bir hastaliktir.

APIDRA® SoloStar®, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak iiretilmistir.
Insiilin glulizinin etkisi 10-20 dakika iginde baslar ve 4 saat siirer.
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2. APIDRA® SoloStar®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

APIDRA® SoloStar®’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

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

APIDRA SoloStar®1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Dozaj1, kan sekerinin takibini (kan testleri), diyetinizi ve fiziksel aktivitenizi (fiziksel
calismanizi ve egzersizlerinizi) doktorunuzla konustugunuz sekilde uygulayiniz.

Ozel Hasta Gruplar:

 Karaciger veya bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa, size gerekli daha diisiik doz igin
doktorunuz ile konusunuz.
¢ 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimiyla iliskili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

Enjeksiyon yerinde deri degisiklikleri

Derinin altinda yumrular olusmasi gibi deri degisikliklerini 6nlemek igin, belirlenen
enjeksiyon yerleri her enjeksiyonda doniisiimlii olarak kullanilmalidir. Eger yumru olugmus
bir alana enjeksiyon yaparsaniz, insiilin ¢ok iyi etki etmeyebilir (“3. APIDRA® SoloStar®
nasil kullanilir?” bélimine bakinmiz). Eger yumru olusmus bir alana enjeksiyon
yapmaktaysaniz, bir baska alana enjeksiyon yapmadan 6nce doktorunuzla iletisime geciniz.
Doktorunuz kan sekerinizi daha yakindan takip etmek ve insiilin veya diger diyabet
ilaglarinizin dozunu ayarlamak isteyebilir.

Seyahat

Seyahatinizden 6nce doktorunuza bagvurunuz.

- Ziyaret ettiginiz ilkedeki insiilinin temin edilebilirligi,

- Insiilin, igne ve benzerlerinin temini,

- Seyahatiniz sirasinda insiilinin dogru muhafaza edilmesi,

- Seyahatiniz sirasinda yemek zamanlamanizin ve insiilin aliminin nasil olacagi,
- Zaman farkinin yaratabilecegi olas1 etkiler,

- Ziyaret edilen iilkelerde olas1 yeni saglik risklert,

- 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 dnem vermeniz gerekebilir.
Eger,

-Eger hastaysaniz ya da biiylik bir incinmeniz varsa, kan sekeri seviyeniz artabilir
(hiperglisemi).

- Eger yeteri kadar beslenmiyorsaniz kan sekeri seviyeniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi).

Bir¢ok durumda doktorunuza basvurmaniz = gerekecektir. Doktorunuza erken

basvurdugunuzdan emin olunuz.
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- 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 felg¢ 6yKkiisii olan ve pioglitazon ve
insiilinle tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Olagandisi nefes darligi,
hizli kilo artis1 veya lokal sigsme (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri yasarsanizhemen
doktorunuza basvurunuz.

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

APIDRA® SoloStar®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol kullanirsaniz kan sekeri seviyeniz yiikselebilir veya diisebilir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da zaten hamileyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
APIDRA® SoloStar® 1n hamile kadinlarda kullanimina iliskin sinirli sayida veri mevcuttur.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz insiilin dozunuzun hamilelik sirasinda
ve dogumdan sonra degistirilmesi gerekmektedir. Diyabetinizin dikkatli kontrolii ve
hipogliseminin 6nlenmesi ve bebeginizin sagligi i¢cin dnemlidir.

Kan sekeri kontroliiniin dikkatli bir sekilde izlenmesi esastir.

Onceden var olan veya hamilelik (gestasyonel) diyabeti olan hastalarin, hamilelik boyunca iyi
bir metabolik kontrol saglamalar1 esastir. Insiilin gereksinimleri gebeligin ilk ii¢ ayinda
azalabilir ve genellikle ikinci ve liglincii ti¢ aylik donemlerde artar. Dogumdan hemen sonra,
instilin gereksinimleri hizla diiger.

APIDRA® gerekli olmadik¢a hamilelik dsneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi
Eger kan sekeri disiikligiiniiz (hipoglisemi) veya kan sekeri yiiksekliginiz (hiperglisemi)

varsa, APIDRA® konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi azaltabilir.
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Kendinizi ve gevrenizdekileririske atabileceginiz tiim durumlarda (arag ve makine kullanim1
gibi)bu olasi problemi aklinizda tutunuz.

Ozellikle kan sekeri diisiikliigiiniin (hipoglisemi) erken uyaric1 belirtilerini fark edemiyorsaniz
veya fark etme yeteneginizde bir azalma varsa veya sik sik kan sekeri diistikligi
(hipoglisemi) epizodlar1 yasiyorsaniz; ara¢ ve makine kullanimi konusunda tavsiye i¢in
doktorunuzla goriismeniz gerekmektedir.

APIDRA® SoloStar®n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli
bilgiler

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

APIDRA® SoloStar®, metakrezol igerir. Bu madde alerjik reaksiyonlaraneden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

flaciniz1 almadan &nce doktorunuza, ilacin kan sekeri diizeyinize bir etkisi olup olmayacagini
ve boyle bir durumda ne yapilmasi gerektigini danisiniz.

Kan sekerinizin diismesine (hipoglisemi) neden olabilen ilaglar:

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan diger tiim ilaglar,

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

e Disopiramid (Belirli baz1 kalp hastaliklarinda kullanilir),

e Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanilir),

e Fibratlar (Kandaki yaglarin diisiiriilmesi i¢in kullanilir),

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (Depresyon tedavisinde kullanilir),

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

e Siilfonamid antibiyotikleri.

Kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilen ilaglar:

« Kortikosteroitler (iltihap tedavisinde kullanilan kortizon gibi),

e Danazol (Yumurtlama {izerine etkili ilag),

e Diazoksid (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir),

e Idrar soktiiren ilaglar (diiiretikler) (Yiiksek kan basinci ya da asir1 sivi tutulmasinin
tedavisinde kullanilir),

e Glukagon (siddetli hipoglisemi tedavisinde kullanilan pankreas hormonu),

e izoniazid (Tiiberkiil6z tedavisinde kullanilir),

« Ostrojenler ve projesteronler (dogum kontrolii i¢in kullanilan kontraseptifilaglar gibi),
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o Fenotiazin tlirevleri (Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

e Somatropin (biiytime hormonu),

o Sempatomimetik ilaglar (Epinefrin [adrenalin] veya astim tedavisinde kullanilan
salbutamol, terbutalin),

e Tiroid hormonlari (tiroid bezi rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir),

e Proteaz inhibitdrleri (HIV tedavisinde kullanilir),

o Atipik antipsikotik ilaglar (olanzepin ve klozapin).

Aldigimizda kan sekerinizi diisiirebilen ya da yiikseltebilen ilaglar:
- Beta-blokorler (Tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilir)

- Klonidin (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)
- Lityum tuzlar1 (Psikiyatrik rahatsizliklari 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 i¢in kullanilan beta-blokérler 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, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bagvurunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanizveya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunilar hakkinda bilgi veriniz.

3. APIDRA® SoloStar® nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigiicin talimatlar:

Doktorunuz, sizin yasam aligkanliklariniza, daha 6nce kullandiginiz insiiline ve kan sekeri
(glukoz) testlerinizin sonucuna gore sizin icin gerekli APIDRA® SoloStar® dozunu
belirleyecektir.

APIDRA® SoloStar® kisa etkili bir insiilindir. Doktorunuz APIDRA® SoloStar®’1 yiiksek kan
sekeri seviyelerini tedavi etmek i¢in kullanilan tabletlerle veya bir bazal insiilin, orta etkili
veya uzun etkili bir bagka insiilinle birlikte kullanmanizi 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 agir1 yiikselmesini veya diismesini 6nlemek

i¢in bu faktorlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi i¢in, “olasi yan etkiler nelerdir” baslikli boliimde yer alan kutu
i¢indeki bilgileri bakiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

5/18



APIDRA® SoloStar® yemeklerden 0-15 dakika énce ya da hemen sonra uygulanmalidr.
Uygulama yolu:
APIDRA® SoloStar®deri altina enjekte edilerek uygulanir.

Doktorunuz APIDRA® SoloStar®1 viicudunuzda hangi bolgeye enjekte edeceginizi size
gosterecektir. APIDRA® SoloStar® karmn duvari, uyluk ve kolun iist kismina veya karin
duvarina devamli infiizyonla enjekte edilebilir. Eger karin duvarina enjekte edersiniz,
insiilinin etkisi biraz daha hizli baslayabilir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi APIDRA®
SoloStar®’1 uygularken de, her enjeksiyonda ayn1 bolge igindeki (karin, uyluk bdlgesi veya
iist kol bolgesi) enjeksiyon ve infiizyon yerlerini doniistimlii olarak kullanmalisiniz.

SoloStar® enjeksiyon kaleminin uygulanmasi:

SoloStar® insiilin glulizin ile énceden doldurulmus kullanildiktan sonra atilan enjeksiyon
kalemidir. APIDRA® SoloStar® deri altina enjekte etmek i¢in uygundur. Insiilininizi baska
bir yontemle enjekte etmeniz gerekiyorsa doktorunuzla konusunuz.

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan “SoloStar® in Kullanimi” boliimiinii dikkatle
okuyunuz. Kalemi, SoloStar®’1n Kullaniminda tammmlandigi gibi kullanimz.

Muhtemel bir hastalik bulasmasini onlemek igin, enjeksiyon kaleminizi kimseyle
paylagmayiniz.

Her enjeksiyondan dnce kaleminize yeni bir igne takiniz ve giivenlik testi yapiniz. Sadece
SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu olan igne uglarini kullaniniz. (Bakiniz SoloStar®’in
Kullanim1”)

Kullanmadan 6nce enjeksiyon kaleminin igindeki kartusu gorsel olarak inceleyiniz. Eger
cozelti berrak ve renksiz ve goriilebilir tanecik icermiyorsa kullaniniz. Kullanmadan 6nce
calkalamaniz veya karistirmaniz gerekmez.

Kan sekeri seviyenizin beklenmedik bir sekilde kétiiye gittigini fark ederseniz her zaman yeni
bir kalem kullaniniz. SoloStar® enjeksiyon kaleminizde bir sorun oldugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen saglik meslegi mensubuna danisiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
APIDRA® SoloStar®’ 1mn 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimiyla iliskili yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda karaciger fonksiyonunun koétiilesmesi insiilin gereksiniminin azalmasina neden
olabilir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi
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Bobrek yetmezliginin varliginda insiilin gereksinimi azalabilir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda insiilin gereksinimi azalabilir.

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

Eger APIDRA® SoloStar® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla APIDRA® SoloStar® kullandiysamz:

APIDRA® SoloStar® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

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

Kan sekerinizi sik sik kontrol ediniz. Genelde kan sekeri diisiikliigiinii (hipoglisemi) dnlemek
icin daha fazla gida almanmiz ve kan sekeri seviyenizi izlemeniz gerekir. Kan sekeri
diistikligiiniin (hipoglisemi) tedavisiyleilgilibilgileri “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” baglikli
boliimde yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

APIDRA® SoloStar®’1 kullanmay: unutursamz

- Eger bir APIDRA® SoloStar® dozunu uygulamay: 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
talimati sonunda yer alan kutu iginde bulabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
APIDRA® SoloStar® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

APIDRA® SoloStar®1 kullanmay: birakmamz ciddi hiperglisemi (¢ok yiiksek kan sekeri
diizeyi) ve ketoasidoza (viicudun seker yerine yag yakmasi sonucu kanda asit birikmesi) yol
acabilir. Doktorunuzla konusmadik¢a, APIDRA® SoloStar® kullanimini kesmeyiniz.
Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigini sdyleyecektir.

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

Insiilinlerin karistiriimasu:

APIDRA® SoloStar® ve diger insiilinler arasinda ila¢ uygulama karisikligini énlemek igin
insiilin etiketini her enjeksiyon 6ncesi mutlaka kontrol ediniz.
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4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, APIDRA® SoloStar® 1nigeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APIDRA® SoloStar®1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Hipoglisemi (diisiik kan sekeri) ¢ok ciddi olabilir. Hipoglisemi ¢ok yaygin olarak bildirilen
bir yan etkidir. (10 hastanin en az 1’inde gériilebilir). Hipoglisemi (diisiik kan sekeri),
kanimzda yeterince seker bulunmadigim gosterir. Eger kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse
biling kayb1 gergeklesebilir. Ciddi kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi) beyin hasarina yol
acabilir ve hayat1 tehdit edebilir. Eger kan sekerinizin distigiinii gosteren belirtilere
sahipseniz, hemen kan sekerinizi yiikseltici yonde harekete geciniz. Hipoglisemi ve
tedavisiyle ilgili daha fazla bilgiyi, bu boliimiin sonunda yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

Eger asagidaki belirtileri gosteriyorsamz derhal doktorunuza basvurunuz:

Tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan siklikta bildirilmektedir (10
hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir).

Insiiline karsi yaygin alerji: Ilgili belirtiler yaygin deri reaksiyonlar1 (biitiin viicutta
meydana gelen kizariklik ve kasinti), deride veya mukoz membranlardameydana gelen ciddi
sismeler (anjiyoddem), nefes darligi, hizli kalp atimi ve terleme ile seyreden kan basincindaki
diismeyi igerir. Bu belirtiler hayati tehlike arz eden, anafilaktik reaksiyonu da kapsayan,
insiiline karsi gelisen alerjinin ciddi vakalarinin belirtileriolabilir.

Hiperglisemi (yiiksek kan sekeri) kamimzda cok fazla seker bulundugunu gosterir.
Hipergliseminin sikligi tahmin edilememektedir. Eger kan sekeriniz ¢ok yiiksekse bu durum,
enjekte ettiginizden daha ¢ok insiiline ihtiyaciniz olabilecegi anlamina gelmektedir. Eger kan
sekerinmiz ¢ok yiikselirse bu durum ciddi olabilir. Hipergliseminin belirti ve isaretleriyle
ilgili daha fazla bilgiyi, bu bdliimiin sonunda yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahnmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri:

Eger ayni deri bolgesine ¢ok sik insiilin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altinda yag dokusu
sikisabilir ve kiigiilebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi) (seyrek sikilikta
bildirilmistir). Ayrica amiloid ad1 verilen bir proteinin birikmesisonucu cilt altinda yumrular
olusabilir (kiitan6z amiloidoz, siklig1 bilinmiyor). Bu degisikliklerin olustugu bolgeye
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enjeksiyon yaparsaniz, insiilin ¢ok iyi etki etmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerini
degistirmek, bu gibi deri degisikliklerini onlemeye yardimci olabilir.

Diger yan etkiler

Yaygin

Enjeksiyonde yeri reaksiyonlar ve lokal asir1 duyarlilik (hipersensitivite) reaksiyonlari
gorilebilir.

Lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlari (enjeksiyon yerinde kizariklik, sislik ve kasint1) insiilinle
tedavi sirasinda olusabilir. Bu reaksiyonlar genellikle gegicidir ve normal olarak tedavinin
devaminda ortadan kalkar.

Seyrek:
Lipodistrofi

Bilinmiyor:
Kiitandz amiloidoz

Enjeksiyon bolgesinde lipodistrofi ve kiitanéz amiloidoz meydana gelebilir ve lokal insiilin
emilimini geciktirebilir. Belirlenen enjeksiyon yerlerinin her enjeksiyonda dontisiimlii olarak
kullanilmasi bu reaksiyonlar1 onlemeye veya azaltmaya faydali olabilir.Eger bu kullanma
talimatinda bahsi Qecmeyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. APIiDRA® SoloStar®’in saklanmasi

APIDRA® SoloStar®: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Kullanilmayan kalemler: 2 °C - 8 °C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. APIDRA®
SoloStar®’1 buzdolabinda dondurucu bélme veya sogutma paketine yakin koymayiniz. Isiktan
korumak i¢in karton kutusunun iginde saklayiniz.

Kullanilmakta olan kalemler: Dogrudan 1s1 veya 1s1ga maruz birakilmadan ve 25 °C’nin
altindaki oda sicakliginda en fazla 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz. Kullanilmaka olan
kalemleri buzdolabinda saklamayiniz. Isiktan korumak igin her enjeksiyondan sonra kalemin
kapagini yerine takiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APIDRA® SoloStar®’: kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giinii anlamina gelir.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

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

Bu kullanma talimati1 07.02.2023 tarihinde onaylannmstir.
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HiPERGLISEMIi VE HiPOGLISEMIi

HIiPERGLISEMIi ve HIPOGLISEMI

Daima yanmmzda bir miktar seker (en az 20 g) tasiyimz. Seker hastasi oldugunuzu
gosteren bir bilgi kartimi 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 baz1 hastaliklar gecirdiyseniz,

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

Hipergliseminin Uyar: Belirtileri

Kan sekerinizin asir1 yiikseldigine isaret eden belirtiler sunlar olabilir: Susama hissi, idrar
yapma ihtiyacinin artmasi, yorgunluk, deri kurulugu, yiiziin kizarmasi, istah kaybi, kan
basincinda diisme, ¢arpint1, idrarda glukoz ve keton cisimlerinin bulunmasi

Mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uyku hali, hatta biling 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 idrarimizda keton olup olmadigim test ediniz. Ciddi
hiperglisemi durumunun veya ketoasidoz tablosunun her zaman bir doktor tarafindan ve
hastanede tedavi edilmesi gerekir.

HIPOGLISEMI (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 c¢ikabilir. Dogru sekilde
harekete gecebilmeniz icin normal olarak kan sekeriniz diistiigiinde bunun farkina
varabilmeniz gerekir.

Asagidaki durumlarda kan sekeri seviyeniz asiri diisebilir:

- Gereginden ¢ok insiilin enjekte ettiyseniz,

- Ogiin atladiysaniz Veya 6giinii geciktirdiyseniz,

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

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

- Atesli bir hastaliktan veya belli bagka hastaliklardan yeni iyilesiyorsaniz

- Bagka ilaglar aliyorsaniz veya belli baska ilaglar1 almay1 durdurduysaniz, (Bkz. Bolim
2’deki Diger ilaglar ile birlikte kullanimi bélimii)

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

- Kan sekeri seviyeleriniz normale yakin veya stabil degilse,

- Insiilini enjekte ettiginiz deri bolgesini degistirdiyseniz, (6rnegin uyluk yerine iist kolunuza
enjekte etmeye basladiysaniz)

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

Hipogliseminin Uyari Belirtileri

- Viicudunuzdaki belirtiler

Asagidaki belirtiler, kan sekeri seviyenizin asir1 ya da hizla diistiiglinii gosterir:

Terleme, nemli ve soguk cilt, endise hissi, kalp atim sayisinin artmasi, kan basincinda
yiikselme, ¢arpint1 ve diizensiz kalp atimi. Bu belirtiler genellikle beyinde seker seviyesinin
azalmasindan 6nce gelisir.

-Beyindeki belirtiler

Asagidaki belirtiler beyindeki seker seviyesinin diistiigiinii gosterir:

Bas agrisi, asir1 aglhik hissi, bulanti, kusma, yorgunluk, uyku hali, uyku bozukluklari,
huzursuzluk, saldirgan davraniglar, konsantrasyon kusurlari, tepki bozukluklari, depresyon,
zihin karisikligi, konusma bozukluklar1 (bazen konugmanin tamamen kaybolmasi), gérme
bozukluklari, titreme, felg, karincalanmave yanma hissi (parestezi), hissizlik, agizboélgesinde
karincalanmave yanma hissi, bas donmesi, kendi kendini kontrol edememe, kendine bakmada
yetersizlik, kasilmalar ve biling kaybi.

Kan sekeri disiikliigii (hipoglisemi) agisindan sizin igin uyarici olan ilk belirtilerin ortadan
kalkmasi (uyar1 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 hastaligi (diyabetik noropati) sizde
mevcutsa,

- Yakin zamanda (6rnegin dnceki giin) kan sekeri diisiikliigli (hipoglisemi) yasadiysaniz veya
cok yavasg gelistiyse,

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

- Baska ilaglar aliyorsaniz veya aldiysaniz (Bkz. Bolim 2’deki “Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi bolimii™)

Boyle bir durumda, problemin farkina varmadan sizde agir kan sekeri disiikligi
(hipoglisemi) gelisebilir, hatta biling kaybi1 olusabilir. Her zaman uyarici belirtilerinizi
tanimaya ¢alisiniz. Eger gerekirse, daha sik olarak kan sekerinizi 6lgerek, aksi halde farkina
varamayabileceginizhafif siddetteki kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) epizodlarinizi tespit
etmenize yardimci olabilir. Kan sekeri diisiikliigi (hipoglisemi) i¢in uyarici belirtileri farkina
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vardiginizdan emin degilseniz, kendinizi ve yaninmizdakileri hipoglisemi yiiziinden riske
atabileceginiz durumlardan sakininiz. (Ornegin araba kullanmak)

Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) durumunda ne yapilmali?

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

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

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

4. Kan sekeri distikliigiini 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 ger¢ekten durumun
kan sekeri diisiikliigli (hipoglisemi) olup olmadigi anlagilabilir.
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Kullanima hazir dolu kalemde enjeksiyonluk ¢ézelti APIDRA® SoloStar®

Kalemin Kullanimi

Doktorunuz SoloStar®’in sizin igin uygun olduguna karar vermistir. SoloStar®’1 kullanmadan
once uygun enjeksiyon uygulama teknigi hakkinda doktorunuzla konusunuz.

SoloStar® enjeksiyon kalemini kullanmadan 6nce asagidaki talimatlar1 dikkatle okuyunuz.
Eger tiim talimatlar1 takip edemezseniz, talimatlar: takip edebilecek birinden yardim alarak
SoloStar’1 kullaniniz.

SoloStar® tek kullanimlik (disposabl) bir insiilin enjeksiyon kalemidir. 1 iinitelik artiglarla, 1
ile 80 {inite arasinda bir doz segebiliriz.

Gelecekte referans igin, bu kullanma talimatini saklayiniz. SoloStar® ya da seker hastaligi
hakkinda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu kullanma talimatindaki Sanofi

telefon numarasini arayiniz.

Kalemin Kullanimi

Kalem ignesi
(dahil degil)

insiilin haznesi

Koruyucu
disk f

Kalem kapagi Kalem govdesi Doz

penceresi

e —

e

— e %‘J P _q’l

igne igne
dis . e Igne Kauguk disk Dozaj Enj.eksiyc_)n
kapagi apagl secici diigmesi

Enjeksiyon kaleminin sematik ¢izimi
SoloStar®’in kullanimi icin nemli bilgiler

e Her kullanimdan énce yeni bir igne takimiz. Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu
igne kullaniniz.

e Her zaman her enjeksiyondan dnce giivenlik testini uygulayiniz.

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

e Size enjeksiyonu bir baskasi yapiyorsa, bu kisinin igne batmasiyla ilgili kazalar1 ya da
enfeksiyon bulasmasini engellemek agisindan gereken 6nlemleri almasi gerekir.

e Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde ¢alistigindan
emin degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayiniz.

e Kullandiginiz SoloStar® enjeksiyon kaleminin kaybolma veya bozulma ihtimaline kars1, her
zaman ayr1 yedek bir SoloStar® kalem bulundurunuz.

1. Adim Insiilini kontrol ediniz

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak icin, SoloStar® iizerindeki etiketi kontrol ediniz.
APIDRAP® SoloStar® mavi renklidir. Enjeksiyon diigmesi koyu mavi renktedir ve tepesinde
bir halka bulunur.

B. Kalemin kapagi ¢ikariniz.
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C. Insiilinin gériiniisiinii kontrol ediniz. APIDRA® SoloStar® berrak bir insiilindir. Insiilin
cozeltisi bulaniksa, renkliyse veya tanecik igeriyorsa kullanmayiniz.

2. Adim ignenin takilmasi

Her zaman her enjeksiyon icin yeni bir steril igne kullaniniz. Bu, bulagma ve potansiyel igne
tikanmasini 6nlemeye yardimer olur.

A. Yeni igne iizerindeki koruyucu filmi ¢ikariniz.

B. Kalemle igneyi ayni hizada tutarak igneyi kaleme takiniz (igne tipine bagli olarak
cevirerek veya bastirarak takiniz).

e Igne dogru tutulmadan takilirsa, kauguk diske zarar verilebilir ve sizdirmayaneden olabilir
veya ignenin kirilmasina neden olabilir.

3. Adim Giivenlik testinin yapilmasi
Her zaman her enjeksiyondan 6nce giivenlik testi yapiniz. Bu sayede:

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

Boylece dogru dozu aldiginizi garanti altina alirsiniz.

A. Dozaj seg¢iciyi ¢evirerek 2 {linite doz se¢iniz.

B. ignenin dis kapagimi cikarimz ve kenara koyunuz, bu kapagi enjeksiyondan sonra
kullandiginizigneyi atmak i¢in kullanacaksiniz. Igne i¢ kapagini ¢ikariniz ve atiniz.
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Kenion Myiar ardd

Saklayimz  Atimiz

C. Igne yukariya dogru gelecek sekilde kalemi tutunuz.
D. Insiilin haznesine vurarak, hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasini saglayiniz.

E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basiniz. Ignenin ucundan insiilin ¢ikisin1 kontrol
ediniz.

Ignenin ucundan insiilin goriinene kadar giivenlik testini birka¢ defa daha yapmak zorunda
kalabilirsiniz.

e Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklari i¢in kontrol ediniz ve hava
kabarciklarini uzaklastirmak igin glivenlik testini iki defa daha tekrar ediniz.

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, SoloStar® arizali olabilir. Bu SoloStar®
enjeksiyon kalemini kullanmay1niz.

4. Adim Dozun se¢imi

Doz ayarlamasi 1 tinitelik artiglar halinde yapilabilir. En az 1 tinite, en fazla 80 iiniteye kadar
doz seg¢ilebilir. Eger 80 tiniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

A. Giivenlik testini yaptiktan sonra, doz penceresinin “0” géstermesini kontrol ediniz.

B. Doktorunuzun sizin i¢in 6nerdigi dozu seciniz (asagidaki 6rnekte, se¢ilen doz 30 {initedir).
Dozunuzu ayarlarken istediginiz liniteyi gegtiyseniz, geri ¢evirebilirsiniz.
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e Cevirme sirasinda enjeksiyon diigmesine basmayiniz, aksi halde igne ucundan insiilin ¢ikar.
e Dozaj seciciyi, kalemde kalan iinite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsiniz.
Cevirmek i¢in doz segiciyi zorlamayiniz. Bu durumda kalemde kalan miktar1 enjekte edebilir
ve kalan miktar1 yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi ag¢ip kullanarak tamamlayabilirsiniz
veya tiim dozunuzu yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanarak alabilirsiniz.

5. Adim Insiilin dozunun enjekte edilmesi
A. Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.

B. Igneyi derinize batiriniz.

C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon bittiginde
doz penceresindeki say1 “0”’a donecektir.

10 saniye

D. Enjeksiyon diigmesini basil1 tutunuz. igne ucunu ciltteki uygulama bdlgesinden gekmeden
once, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken, yavas yavas 10’a kadar saymiz. Boylece
dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almis olursunuz.

6. Adim Ignenin ¢ikarilmasi ve atilmasi

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

¢ Bulagma ve/veya enfeksiyonu onlersiniz,
e Insiilin haznesi igine hava girisini ve insiilin kagagin engellersiniz. Bunlar yanlis dozlama
yapilmasina yol agabilir.

A. Igne dis kapagim igneye tekrar takarak, igneyi kalemden cikariniz. Kazara igne ile
yaralanma riskini azaltmak i¢in, asla igne i¢ kapagini takmayiniz.

e Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa, bu kisi de ignenin ¢ikarilmasive atilmasi
sirasinda 6zel dnlemler almalidir. Igne batmasiyla iliskili kazalar1 ve hastalik gegisi riskini
azaltmak igin, 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 giivenli bigimde atiniz.

C. Her zaman kaleminiz ucuna kalem kapagini tekrar takiniz ve bir sonraki enjeksiyonunuza
kadar kaleminizi bu sekilde saklayiniz.

Saklanmasi

Liitfen SoloStar®in nasil saklanacagimi kullanma talimatinin diger tarafindaki insiilin
kismindan kontrol ediniz.

SoloStar®’1 serin bir yerde saklarsaniz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat 6nce kaleminizi
normal oda 1s1sina gelmesi i¢in serin yerden ¢ikariniz. Soguk insiilin enjekte edildiginde daha
fazla ac1 verir.

Bos kalemleri asla kullanmayiniz ve uygun bir sekilde atiniz.

Bakimi

SoloStar® enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz.

Kaleminizin digin1 nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz.

Kaleminizi suya sokmayiniz, yikamayiniz, yaglamayiniz. Bu islemler kaleminize zarar
verebilir.

SoloStar® enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli ¢alismak iizere tasarlanmistir. Ozenli
kullaniniz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakininiz. Kaleminizin hasar
gordigiinden siipheleniyorsaniz, yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullaniniz.
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