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KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Apidra 100 U/mi SoloStar Enjeksiyontuk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Kalem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Her bir ml, 100 U insiilin glulisin (3.49 mg’a esdeger) igermektedir.

Her bir kalem, 300 U’ye egdeger, 3 ml enjeksiyonluk ¢6zelti icermektedir.

Instilin glulisin rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli’de {iretilmektedir.

Yardimelr maddeler:

Sodyum kloriir 5.00 mg/ml
Sodyum hidroksit km.pH7.3

. Yardimer maddeler i¢in béliim 6.1°e bakimiz

3. FARMASOTIK FORM
Kullamma hazir enjeksiyon kalemi iginde enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz, sulu ¢ézelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Insiilin ile tedavinin gerekli oldugu, diabetes mellituslu, yetigkin, ergen ve 6 yas ve tizerindeki
¢ocuk hastalarda endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Bu preparatin potensi iinitelerle ifade edilir. Bu iiniteler APiDRA®’ya 6zeldir ve diger insiilin
analoglarninin potensini belirtmek igin kullanilan tiniteler veya IU ile aym degildir. Bkz. Boliim
5.1. Farmakodinamik Ozellikler.

Uygulama sikh ve siiresi:
Ogtinlerden kisa siire (0-15 dakika) &nce ya da hemen sonra verilmelidir.

Orta veya uzun etkili bir insiilin ya da bazal insiilin analogu i¢eren rejimlerde kullanilmalidir
ve oral hipoglisemik ajanlarla birlikte kullamilabilir.

APIDRA® dozaj1 her bir hasta i¢in bireysel olarak ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:

APIDRA®, subkutan enjeksiyonla ya da devaml subkutan pompa infiizyonuyla verilmelidir.

APIDRA®, karin duvar, uyluk bélgesi veya deltoide subkutan olarak veya karin duvarma
devaml infiizyon yoluyla uygulanmalidir. Tim insiilinlerde oldugu gibi, bir enjeksiyon
bolgesi igindeki (karin, uyluk bolgesi veya deltoid) enjeksiyon yerleri her enjeksiyonda
déniistimlii olarak kullanilmalidir. Tiim insiilinlerde oldugu gibi, emilim mz1 ve dolayisiyla
etki baslangici ve siiresi, enjeksiyon yeri, egzersiz ve diger degigskenlerden etkilenetilir. Karm
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duvarina yapilan subkutan enjeksiyon, diger bolgelere gére daha hizli emilir. (Bkz. Béliim
5.2.)

Kan damarina girilmedigine dikkat edilmelidir. Enjeksiyondan sonra, enjeksiyon yerine masaj
yapilmamalidir. Hasta uygun enjeksiyon tekniklerinin kullanimi konusunda egitilmelidir.

Insiilinlerle karigtirma:
Gegimlilik ¢aligmalarinin yoklugundan dolayi, APIDRA®, NPH (Neutral Protamin Hagedorn)
insan insiilininden baska preparatlarla karigtinlmamalidir.

SoloStar™1 kullanmadan &nce Kullanma Talimatindaki kalemin kullanimi dikkatlice
okunmalrdir. (Bkz. B6liim 6.6)

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

. Bibrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda insiilin glulisinin farmakokinetik 6zellikleri genel olarak
aym kalmugtir. Ancak, bobrek yetmezliginin varliginda instilin gereksinimi azalabilir. (Bkz.
Bolim 5.2)

Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyon duigiikliigii olan hastalarda insiilin glulisinin farmakokinetik &zellikleri
aragtinlmarmgtir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda, azalan insiilin metabolizmas: ve azalan
glikojen kapasitesi nedeniyle insiilin gereksinimi azalabilir.

Pediyatrik Popiilasyon
APIDRA® nin 6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimuyla ilgili yetersiz klinik bilgi mevcuttur.

Geriyatrik Popiilasyon
Diabetes mellituslu yagl hastalarda farmakokinetigi ile ilgili kisith veri mevecuttur. Karaciger
. fonksiyonunun kétillesmesi insiilin gereksiniminin azalmasina neden olabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Instilin glulisin veya formiiliindeki yardimeci maddelerden herhangi birine agim duyarlilik,
hipoglisemi.

4.4, Ozel kullanim uyanlari ve 6nlemleri

Bir hastada yeni bir insiilin tipi ya da markasina gegilmesi siki tibbi gdzetim altinda
gerceklestirilmelidir. Doz, marka (iiretici), tip (regiiler, nétral protamin Hagedorn [NPH],
lente, v.s.), tiir (hayvan) ve/veya liretim yontemindeki degisiklikler, dozajda bir degisiklige yol
agabilir. Birlikte kullanilan oral antidiyabetik tedavinin ayarlanmasi gerekebilir.

Ozellikle insiilin bagiml: diyabetlilerde, yetersiz doz kullamm veya tedaviye devam etmemek,
hayati tehdit edici olabilen, hiperglisemi ve diyabetik ketoasidoza neden olabilir.
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Hipoglisemi
Hipogliseminin gelisme zamani, kullamlan insiilinin etki profiline baghdir ve dolayisiyla,

tedavi rejimi degistiginde degisebilir.

Hipogliseminin erken uyan semptomlan asagidaki durumlarda degigebilir ya da daha az
belirgin olabilir: Uzun siireli diyabet, yogun insiilin tedavisi, diyabetik sinir hastaliklari, beta
blokorler gibi ilaglar veya hayvan kaynakl: insiilinden insan insiilinine gegisten sonra.

Hastalarin fiziksel aktivitesinin artmasi ya da olagan 6giin planlarinin degigmesi halinde dozaj
ayarlamasi gerckebilir. Yemekten hemen sonra yapilan fiziksel aktivite hipoglisemi riskini
artirabilir.

Coziiniir insan insiilini ile kargilagtinldiginda, izl etkili analoglarin enjeksiycnundan sonra
hipoglisemi daha erken meydana gelir.

Diizeltilmeyen hipoglisemik veya hiperglisemik reaksiyonlar, biling kaybi, koma veya &ltime
sebebiyet verebilir.

Insiilin gereksinimleri hastalik sirasinda veya duygu durumu rahatsizliklarinda degisebilir.

Kalemin Kullanim:

SoloStar™1 kullanmadan 6nce, Kullanma Talimatindaki kalemin kullamm dikkatlice
okunmalidir. SoloStar®, kalemin kullanimi bolimiinde tavsiye edildigi gibi kullenilmalidir
(Bkz. Béliim 6.6).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilegim sekilleri

Farmakokinetik ¢alismalarda etkilesimlere bakilmamustir. Benzer ilag {iriinlerine ait ampirik
bilgilere dayanarak, klinik olarak anlamli farmakokinetik etkilesimlerin olugmasi olas1
degildir.

Bir dizi madde glukoz metabolizmasini etkiler ve insiilin glulisin dozunun ayarlanmasim ve
dzellikle de yakindan izlemeyi gerektirebilir.

Kan sekerini diigtirlicli etkiyi ylikseltebilecek ve hipoglisemi duyarlilifim artirabilecek
maddeler; oral antidiyabetikler, anjiotensin doniistiiricli enzim (ADE) inhibitorleri,
disopiramid, fibratlar, fluoksetin, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI), pentoksifilin,
propoksifen, salisilatlar veya siilfonamid antibiyotikleri.

Kan-sekerini diigiirlicli etkiyi azaltabilecek maddeler; kortikosteroidler, danazol, diazoksid,
ditiretikler, glukagon, isoniazid, fenotiazin tiirevleri, somatropin, sempatomimetik ajanlar
(6rn. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tiroid hormonlari, dstrojenler, projestinler
(6rn. oral kontraseptifler), proteaz inhibittrleri ve atipik antipsikotik ilaglar (6rn, cianzapin ve
klozapin)
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Beta-blokorler, klonidin, lityum tuzlart veya alkol insiilinin kan gekerini diglirlicti etkisini
kuvvetlendirebilir veya zayiflatabilir. Pentamidin hipoglisemiye yol agabilir ve bazen bunu
hiperglisemi izleyebilir.

Bunun yam sira, beta-blokdrler, klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi sempatolitik ilaglarin
etkisiyle, adrenerjik kargi-dlizenleme belirtileri azalabilir veya kaybolabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvan caligsmalan, gebelik embriyo/fetiis gelisimi, dogum veya postnatal geligim agisindan
APIDRA® ile insan insiilini arasmda herhangi bir farklilik ortaya koymamustir (Bkz. Bolim

. 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. Glukoz kontroliiniin dikkatle izlenmesi
sarttir.

Gebelik dénemi

Gebe kadinlarda insiilin glulisin kullanimina iligkin yeterli klinik veri bulunmamak?adir.
Onceden var olan veya gestasyonal diyabeti olan hastalarda tiim gebelik siiresince iyi
metabolik kontroliin saglanmasi onemlidir. Insiilin ihtiyaci ilk trimesterde azalir, ancak
genellikle ikinci ve Gglincti trimesterde artar. Dogumdan hemen sonra, insiilin gereksimmi
hizla diiger.

Laktasyon donemi

Instilin glulisinin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Ancak genel olarak insiilin
anne siitiine gegmemektedir ve oral uygulamadan sonra emilimi olmamaktadar.

Emziren kadinlarda insiilin dozu ve diyette ayarlamalar yapilmas: gerekebilir.

. 4.7. Arac ve makine Kullanimt iizerindeki etkiler
Hipoglisemi, hiperglisemi veya orn. gorme bozuklugunun bir sonucu olarak hastanin
konsantre olma ve tepki verme yetenegi etkilenebilir. Bu durum, bu yeteneklerin odzellikle
dnemli oldugu (6rn. ara¢ veya makine kullanma gibi) durumlarda bir risk olugturabilir.

Hastalara araba kullanirken, hipoglisemiden kaginmak i¢in Onlemler almalan tavsiye
edilmelidir. Bu durum, hipogliseminin uyarict semptomlarim fark etme yetenegi azalmig veya
kaybolmus ya da sik hipoglisemi epizotlari yagayan kisilerde ozellikle Onemlidir. Bu
kosullarda arag veya makine kullanmanin tavsiye edilebilir olup olmadif diigtiniilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Insiilin tedavisinin en sik goriilen ve istenmeyen etkisi olan hipoglisemi, verilen insiilin
dozunun gereksinimden yiiksek olmas: halinde meydana gelebilir.

Klinik aragtirmalardan, ilgili advers reaksiyonlar sistem organ siifina ve azalan sikhiga gore
asagida siralanmigtir: (Sikliklar; ¢ok yaygin: >1/10; yaygin: =1/100 - <1/10; yaygin olmayan:
>1/1.000 - <1/100; seyrek: 21/10.000 - <1/1.000; gok seyrek: <1/10.000 - bilinmeyen) (Elde
edilebilir verilerden hesaplanamaz).
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Her bir siklik grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddilige gore sunulmaktadar.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Cok yaygm: Hipoglisemi semptomlar: genellikle ani olarak ortaya gikar. Soguk terleme, beniz
solgunlugu, halsizlik, sinirlilik veya titreme, anksiyete, aligtimamis yorgunluk veya zayiflik,
konfiizyon, konsantrasyon bozuklugu, uyusukluk, asini aglik, gérme degisikligi, bas agnsi,
mide bulantis1 ve ¢arpinti.

Hipoglisemi ciddi boyuta gelebilir ve biling kayb1 ve/veya konviilsiyona neden olabilir ve
beyin fonksiyonlarinda gegici veya kalici hasara yol agabilir, hatta 6liimle sonuglanabilir.

Deri ve subkutan doku bozukluklar

Yaygin: enjeksiyon yeri reaksiyonlarn ve lokal hipersensitivite reaksiyonlar.

Lokal hipersensitivite reaksiyonlann (enjeksiyon yerinde kizarklik, siskinlik ve kagintr)
. insiilinle tedavi sirasinda olusabilir. Bu reaksiyonlar genellikle gegicidir ve normal olarak
tedavinin devaminda ortadan kalkar.

Seyrek: Lipodistrofi
Lipdistrofi belli bir alanda, enjeksiyon yerinin degigtirilmedigi durumlarda meydana gelebilir.

Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Sistemik hipersensitivite reaksiyonlart.

Sistemik hipersensitivite reaksiyonlan, trtiker, gtgiis sikigsmasi, dispne, alerjik dermatit ve
kasintidir. Anaflaktik reaksiyonlar igeren siddetli alerjik durumlar hayati tehdit edici olabilir.

Yaralanma, zchirlenme ve prosediirel komplikasyonlar
Bilinmiyor: Insulin glulisin verine &zellikle uzun etkili insiilin olmak fizere diger insiilinlerin
yanliglikla uygulanmas: gibi ilag kullamim yanhghklar: bildirilmistir.

. 4.9. Doz asim ve tedavisi
Hipoglisemi, gida alimim ve enerji tiikketimine oranla fazla insiilin etkinlidinin bir sonucu
olarak meydana gelebilir.

Insiilin glulisin doz asimina ait spesifik veri mevcut degildir. Ancak takip eden asamalar
sonrasinda hipoglisemi geligebilir:

Hafif dereceli hipoglisemi epizodlart genellikle glukoz ve sekerli iriinlerin oral olarak
uygulanmas: ile tedavi edilebilir. Bu nedenle diyabet hastalarinin yanlarinda seker, tath besin,
biskiivi veya sekerli meyve suyu bulundurmalar tavsiye edilir.

Hastanin biling kaybina neden olan ciddi hipoglisemi epizodlar: egitimli bir kisi tarafindan
intramiiskiiler veya subkutan olarak verilen glukagon (0.5 - 1 mg) ile veya bir saglik meslegi
mensubu tarafindan intravendz olarak verilen glukoz ile de tedavi edilir. Eger hasta glukagona
10-15 dakika i¢inde tepki vermez ise intravendz olarak glukoz da wygulanmalidir. Bilincin
geri gelmesinden sonra, niiksii engellemek igin oral karbonhidrat uygulamasi tavsiye
edilmektedir.
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Glukagon enjeksiyonundan sonra, hastanin ciddi hipoglisemi nedenlerini tespit etmek ve
benzer epizodlar engelleyebilmek igin, hasta bir hastanede gézetim altina alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grubu: hizli etkili insiilin ve analoglari.
ATC kodu: A10AB0O6

Insiilin glulisin, regiiler insan insiilini ile esit etki glicline sahip bir rekombinant insan insiilini
analogudur.

Instilinler ve insilin glulisin gibi insiilin analoglarnin  birincil etkinligi, glukoz
metabolizmasimn diizenlenmesidir. Insiilinler &zellikle iskelet kas1 ve yag dokusu tarafindan
periferik glukoz alimmim uyararak ve hepatik glukoz iiretimini inhibe ederek kan glukoz
. diizeylerini diistiriir. Insiilin adipositte lipolizi inhibe eder, proteolizi inhibe eder ve protein
sentezini arttirr.

Saglikli géniillillerde ve diyabet hastalarinda yapilan aragtirmalar, subkutan uygulandifinda
insiilin glulisinin regiiler insan insiilinine kiyasla etkisinin daha hizli basladigim1 ve etki
sliresinin daha kisa oldugunu kamtlamustir. Insiilin glulisin subkutan olarak enjekte
edildiginde, glukozu diistiriicii etkinligi 10-20 dakika iginde baslayacaktir. Intravendz yoldan
uygulandiklarinda, insiilin glulisin ve regiiler insan insiilinin glukozu diistirticti etkinligi egit
glictedir. Bir (inite insfilin glulisin bir linite regiiler insan insiilini ile aym glukoz diiglriicii
etkiye sahiptir.

Doz orantililif

21-50 yaglarindaki tip 1 diyabetes mellituslu 18 erkek goniillii ile yapilan ¢aligmada, insiilin

0.075-0.15 U/kg olan terapdtik uygun doz arahifmnda doza orantil: glukoz diiglirticti etki

gostermigtir. Kan glukozu disiiriicll etkisi, insan insiilini gibi 0.3 U/kg veya daha yiiksek
. dozlarda orantisal artistan daha az olmustur.

Insiilin glulisin regiiler insan insiilininden yaklagik iki kez daha hizli etki eder ve regiiler insan
insiilininden yaklagik 2 saat 6nce glukoz diisiiriicii etkiyi tarnamilar.

Tip 1 diabetes mellitusu olan hastalarda yapilan bir faz I aragtirmada, 15 dakikalik standart bir
ogiinle iliskili olarak farkl: saatlerde, 0.15 U/kg dozunda subkutan olarak uygulanan insfilin
glulisin ve regiiler insan insiilininin glukozu diigtirme profilleri degerlendirilmistir. Elde edilen
veriler, ogiinden 2 dakika 6nce uygulanan insiilin glulisinin, &giinden 30 dakika &nce
uygulanan regiiler insan insiilini ile benzer postprandiyal glisemik kontrol verdigini isaret
etmektedir. Instilin glulisin 6giinden 2 dakika énce uygulandifinda, yemeklerden 2 dakika
once verilen regiiler insan insiilininden daha iyi postprandial glisemik kontrol saglamugtir.
Ogiine baslandiktan 15 dakika sonra uygulanan insiilin glulisin, &glinden 2 dakika Once
uygulanan regiiler insan insiilini ile benzer postprandial glisemik kontrol saglamaktadir. (Bkz.
Sekil 1)

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tagaflndan yalnizca Ustbilgi/alt@pgggjlﬁgerﬁgg}l%lmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/apidra-100-uml-solostar-sc-kullanim-icin-enjeksiyonluk-cozelti5-enjeksiyon-kalemi-8699809950665/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/apidra-100-uml-solostar-sc-kullanim-icin-enjeksiyonluk-cozelti5-enjeksiyon-kalemi-8699809950665/

Sekil 1A Sekil 1B Sekil 1C

k1ol N, - -
BY —— GLIRISINE-pE™- ] i
-——- REGULAR -pre REGULAR.
m i L 1 L i I L Eﬂ
4 Ot 2 3 4 5 & T - g 1 3 4 5 6 7
FINE -Pour = -
Figure 1B Figure 1

. Sekil 1: Tip 1 diyabetli 20 hastada 6 saatten daha uzun siire ortalama glukoz diisiiriicti etki.
Ogiine baslamadan 2 dakika once verilen insiilin glulisin (GLULISINE pre) ile &giine
baglamadan 30 dakika 6nce verilen insan insiilini (REGULAR 30 dak) kiyaslamasi (Sekil 1A)
ve bir dgiine baglamadan 2 dakika Once verilen regliler insan insiilini (REGULAR pre) ile
kiyaslamas (sekil 1B) de gosterilmektedir. Ogiine basladiktan 15 dakika sonra verilen insiilin
glulisin ile (GLULISINE post) bir 6gline baglamadan 2 dakika &nce verilen regiiler insan
insiilini (REGULAR pre) ise sekil 1C’de gosterilmektedir. X-ekseninde ok ile belirtilen sifir
noktasi 15 dakikalik §giiniin baglangicidir.

Obezite

Insiilin glulisin, lispro ve regiiler insan insiiliniyle obez bir popiilasyonda yapilan, bir Faz I
galismasi, insiilin glulisinin mzli-etki dzelligini devam ettirdigini gostermigtir. Bu ¢aligmada
erken glukoz diigiirlicli etkiyl temsil eden toplam efri altindaki alamn (AUC) % 20’sine
ulagana kadara gegen zaman ve egri altinda kalan alan [AUC (0-2 st)] insiilin glulisin igin
sirasiyla 114 dakika ve 427 mg/kg"l; lispro i¢gin 121 dakika ve 345 mg.kg'l; regiiler insan
. insiilini i¢in ise 150 dakika ve 197 mg.kg™ olarak bulunmustur (bakimz Sekil 2).
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Sekil 2: Obez popiilasyona subkutan olarak 0.3 U/kg dozda insiilin glulisin (GLULISINE)
veya insiilin lispro (LISPRO) veya regiiler insan insiilini (REGULAR) uygulandiktan sonraki
glukoz infiizyon oranlar

Insiilin glulisin ve insiilin lispro ile diyabetli olmayan ve viicut kitle indeksleri genis bir
arahfa dagilmig olan (18-46 kg/mz) 80 goéniilliide yapilan diger bir Faz 1 ¢alismasinda,
glukozu diigtirticli toplam etkinin obezite arttikga azalirken bdylesine genis bir viicut kitle
indeksi aralifinda dahi genel olarak hizl etkinin devam ettirildigi gésterilmistir.

0.2 ve 0.4 U/kg instlin glulisin igin 0-1 saat arasi toplam glukoz infiizyon oram egri altindaki
alan degerleri (AUC) sirastyla 102+75 mg/kg ve 158+£100 mg/kg olarak bulunmugtur. Bu
degerler, 0.2 ve 0.4 U/kg insiilin lispro igin ise swrasiyla 83.1+72.8 mg/kg ve 112.3+£70.8
mg/kg olarak saptanmigtir.

. Tip 2 diabetes mellitusu olan 18 obez hastada (VKI 35 ile 40 kg/m? arasinda) insiilin glulisin
ve insiilin lispro ile yapilan bir Faz I ¢aligmasinda [% 90 lik giivenirlik arahigi: 0.81, 0.95
(p=<0.01)] insiilin glulisinin giin igindeki Ggiin-sonrast kan glukozu inis ¢ikislarm etkin
sekilde kontrol altina aldig1 gosterilmisgtir.

Klinik ¢aligmalar
Tip I diabetes mellitus - Erigkinler

Bazal insiilin olarak insiilin glarjin kullanan tip 1 diabetes mellitus hastalarinda her ikisi de bir
dgilinden kisa siire 6nce (0—15 dakika) subkutan olarak enjekte edilen insiilin glulisin ile
inslilin lisproyu karsilagtiran 26 haftalik bir faz III klinik ¢aligmada, insiilin glulisin,
glikozillenmis hemoglobinde (HbA;. esdegeri olarak ifade edilen) baslangig ile sonlanim
noktas: arasindaki degisikliklerle yansitilan glisemik kontrol agisindan instilin lispro ile benzer
bulunmugtur. Kendi kan glukozunu izleme degerlerinin benzer oldugu gdzlenmistir. Insiilin
lispronun tersine, insiilin glulisin ile bazal insiilin dozunda higbir arti3 gerekmemigis.

. Bazal tedavi olarak insiilin glarjin almakta olan tip 1 diabetes mellitus hastalarinda
gergeklestirilen 12 haftalik bir faz III klinik ¢aligma, 6giinden hemen sonra uygulanan insiilin
glulisinin 88linden hemen once (0—15 dakika) uygulanan insiilin glulisin ya da regtiler insiiline
(30-45 dakika) benzer etkinlik sagladigim gdstermektedir.

Her bir protokol popiilasyonunda, 6giin oncesi glulisin grubunda regiiler insiilin grubuna
kiyasla GHb’de anlaml 6l¢tide daha biiyiik azalma gézlenmigtir.

Tip 1 diabetes mellitus - Pedivatrik

26 haftalik bir faz III klinik ¢alismada, bazal insiilin olarak insiilin glarjin veya NPH kuilanan
tip 1 diabetes mellitus olan gocuklar (4-5 yas: n=9; 6-7 yag: n=32 ve 8-11 yas : n=149) ve
adolesanlarda (12-17 yas: n=382) her ikisi de bir §giinden kisa stire 6nce (0-15 dakika)
subkutan olarak enjekte edilen insiilin glulisin ile insiilin lispro karsilastirtlmustir. Insiilin
glulisin, kendi kan glukozunu izleme degerleri ile ve glikozillenmis hemoglobinde (HbA.
esdegeri olarak ifade edilen GHb) baglangig ile sonlamim noktasi arasmdaki degisikliklerle
yansitilan glisemik kontrol ag¢isindan insiilin lispro ile benzer bulunmustur.
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6 yasindan kiigiik cocuklarda APIDRA® kullammiyla iligkili klinik bilgiler yetersizdir.

Tip 2 diabetes mellitus - Eriskinler

Bazal insiilin olarak NPH insiilin de kullanan tip 2 diabetes mellitus hastalarinda subkutan
olarak enjekte edilen insiilin glulisin (6giinden 0—15 dakika &nce) ile regiiler insan insiilinini
(6gtinden 30—45 dakika 6nce) karsilagtirmak amaciyla, 26 haftalik bir faz III klinik ¢alisma ve
ardindan 26 haftabk bir uzatma giivenlilik ¢aligmast ylirtitiilmiigitir. Hastalarmn ortalama viicut
kitle indeksi (VKI) 34.55 kg/m® olarak bulunmustur. Insiilin glulisinin, glikozillenmis
hemoglobinde (HbA|; esdegeri olarak ifade edilen) baglangi¢ ile 6 aylik sonlanim noktast
arasindaki degisiklikler (insiilin glulisin igin -%0.46 ve regiiler insan insiilini i¢in -%0.30,
p=0.0029) ve baslangi¢ ile 12 aylik sonlamim noktas1 arasindaki degisiklikler (insiilin glulisin
i¢in -%0.23 ve regiiler insan insiilini i¢in -%0.13, fark anlaml degil) agisindan regiiler insan
insiilini ile benzer oldugu gosterilmistir. Bu ¢alismada, hastalarin ¢ogunlugu (%79)
enjeksiyondan hemen once kisa etkili insiilinlerini NPH insiilin ile karistirmis ve hastalarin
. %58’1 randomizasyon sirasinda oral hipoglisemik ajanlar kullanmig ve bunlar1 aym dozda
kullanmaya devam etmeleri 6gtitlenmistir.

Irk ve cinsiyet
Erigkinlerde yapilan kontrollii klinik ¢alismalarda, irk ve cinsiyete dayali alt grup analizlerinde
insiilin glulisin etkililik ve glivenlilik agisindan herhangi bir farklilik gostermemigtir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel dzellikler

ve B29 pozisyonundaki lizinin yerimi glutamik asidin almasi daha hizli emilime olanak
saglamaktadir.

Emilim ve biyoyararlanmim:

Saglikli goniillillerde ve diyabet hastalarindaki (tip 1 veya 2) farmakokinetik profiller, insiilin
. glulisinin emiliminin regiiler insan insiilinine kiyasla yaklagik iki kat daha hizli ve doruk
konsantrasyonunun yaklagik iki kat daha yiiksek oldugunu kamitlamstrr,

Tip 1 diyabeti olan hastalarda yapilan bir arastirmada, 0.15 U/kg dozun subkutan olarak
uygulanmasindan sonra, insiilin glulisine i¢in Ty 55 dakika ve Cpax 82+ 1.3 mikroU/ml
olarak ve regiiler insan insiilini igin Tyax 82 dakika ve Cpax 46 + 1.3 mikroU/ml olarak
bulunmustur. Insiilin glulisinin ortalama kalis siiresinin (98 dakika) regiiler insan insiilinine
(161 dakika) kiyasla daha kisa oldugu saptanmistir (Bakimz Sekil 3).
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Sekil 3: 0.15 U/kg dozda insiilin glulisin ve regiiler insan insiilin uygulandiktan sonra Tip 1
diabetes mellitus’lu hastalardaki farmakokinetik profili.

Tip 2 diabetes mellituslu hastalarda yapilan bir ¢aligmada 0.2 U/kg dozda insiilin glulisinin
subkutan uygulanmasindan sonra, C . degeri 91 pU/ml olarak bulunmugtur, ¢eyrek degerler
aralig1 ise 78-104 uU/ml arasinda degigmistir.

Instilin glulisin karin, deltoid veya uyluk bolgesine subkutan olarak enjekte edildiginde,
konsantrasyon-zaman profilleri benzer bulunmug; karina uygulandifinda emilimin uyluk
bolgesine uygulamaya kiyasla biraz daha hizli oldugu saptanmugtir. Deltoid bdlgesinden
emilim ikisinin arasindadir (Bkz. B&liim 4.2). Insiilin glulisinin mutlak biyoyararlanimi (%70)
. ve diigiik bireyler aras: degiskenligi (%11 CV) enjeksiyon bdlgeleri arasinda benzerdir.

Obezite

Viicut kitle indeksleri genis bir araliga dagilmus (18-46 kg/m®) diyabetli olmayan 80
goniilliiden olugan bir popiilasyonda insiilin glulisin ve insiilin lispro ile yapilan baska bir Faz
I ¢aligmasinda bu genis araliktaki viicut kitle indekslerinde de genellikle hizli emilim ve
toplam maruziyetin devam ettirildigi gdsterilmistir. Insiilin glulisin, toplam instilin
maruziyetinin % 10’una ulagsmak i¢in gegen siireye yaklagik 5-6 dakika daha erken ulagmugtir,

Dagihim ve eliminasyon:

Intraventz uygulamadan sonra insillin glulisin ve regiiler insan insiilininin dagilim ve
eliminasyonu benzer olup, dagilim hacimleri swrasiyla 13 L ve 22 L ve yarilanma &mirleri
sirastyla 13 dakika ve 18 dakikadar.

Subkutan uygulamadan sonra, 86 dakikaya kiyasla 42 dakika gibi gériintirdeki yarilarma Smrii

deperleri ile, insiilin glulisin regiiler insan insiilinine kiyasla daha lizli eliminasyon
gdstermektedir. Saglikli goniilliilerde veya Tip 1 ya da Tip 2 diabetes mellituslu goniilliilerde
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instilin glulisin ile yapilan bir ¢apraz ¢aligma analizinde, goriiniir yarilanma dmrii 37 dakika
ile 75 dakika (¢eyrek degerler aralifn) arasinda degismistir.
Insiilin glulisin tipki insan insiilini gibi plazma proteinlerine diigiik oranda baglanmaktadir.

Dogrusalik/Dogrusal olmayan durum:

Yaslar1 21 ile 50 arasinda degisen, Tip 1 diabetes mellituslu 18 erkek géniilliide yapilan bir
calismada insiilin glulisin, 0.075 U/kg ile 0.4 U/kg arasindaki doz araliginda, erken,
maksimum ve toplam maruz kalma agisindan doz-orantililifn géstermistir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Bobrek Yetmezligi:

Geni§ bir bobrek fonksiyonu araliim (Kreatinin klerensi >80 ml/dakika, 30-50 mi/dakika,
<30 ml/dakika} kapsayan, diyabetik olmayan bireylerde yapilan bir klinik arastirmada, insiilin
glulisinin hizli etkiyen ozellikleri genel olarak korunmustur. Ancak bobrek yetmezliginde
. insiilin ihtiyaci azalabilir.

Karaciger Yetmezlifi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik 6zellikleri incelenmemistir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Diabetes mellituslu yasl: hastalarda farmakokinetigi ile ilgili gok kisith veri bulunmaktadir.

Cocuklar ve adolesanlar: Insiilin glulisinin farmakokinetik ve farmakodinamik &zellikleri, tip
1 diyabeti olan ¢ocuklarda (7-11 yas) ve adolesanlarda (12-16 yas) arastirilmigtir. Her iki yas
grubunda insiilin glulisin, erigkinlerinkine benzer Cpax Ve Tmax ile hizla emilmigtir (Bkz.
Béliim 4.2). Test §gtintinden hemen 6nce uygulanan insiilin glulisin regiiler insan insiilinine
kiyasla, eriskinlerde oldugu gibi daha iyi glisemik kontrol saglamigtir (Bkz. Bélim 5.2).
Glukoz inig ¢ikiglan (0-6 st aras1 egri altindaki alan: AUC 0-6 st) insiilin glulisin i¢in 641
mg.st.dl'l, regiiler instilin i¢in 801 mg.sa.dl” olarak bulunmustur.

5.3. Klinik dncesi giiverlilik verileri

Klinik ©6ncesi veriler, kan glukozunu disiiriicli farmakodinamik etkinlikle (hipoglisemi)
baglantili bulgulann disinda, regiiler insan insiilininden farkli ya da insanlar i¢in klinik anlam
tasiyan herhangi bir toksisite bulgusu ortaya koymamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Metakrezol

Sodyum kloriir

Trometamol

Polisorbat 20

Sodyum hidroksit

Konsantre HCI

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gegimsizlikler
Insiilin glulisin ile ge¢imlilik galigmalar1 olmadigindan, NPH insan instilini harig, diger
ilaglarla karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
2yl

Kalemin ilk kullamimdan sonraki raf émrii

Uriin dogrudan 1s1 veya 151§a maruz birakilmadan ve 25 °C’nin altindaki oda s:cakliginda
maksimum 4 hafta siireyle saklanabilir.

Kullamilmakta olan kalemler buzdolabinda saklanmamalidir.

Isiktan korumak i¢in her enjeksiyondan sonra kalemin kapagi yerine takilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik bzel tedbirler

. Kullamlmayan kalemler:

Buzdolabinda, 2 °C - 8 °C’de saklayimz. Dondurmaymiz. APIDRA®’y1 buzdolabinda
dondurucu bélme veya sogutma paketine yakin koymayimz.

Isiktan korumak igin karton kutusunun i¢inde saklayiniz.

Kullanilmakta olan kalemler:
Saklanmasi ile ilgili dnlemler i¢in, bkz. bélim 6.3.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir kartus (renksiz cam) iginde 3 ml ¢6zelti, bir piston (elastomerik kauguk) ve bir tipali kapak
(altminyum) ile conta (elastomerik kauguk). Kartug kullanildiktan sonra atilan enjeksiyon
kalemi i¢ine monte edilmigtir. 5 kalem i¢eren ambalajlarn mevcuttur.

6.6. Begeri tibbi tiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Ik kullanimdan énce, kalemin 1-2 saat siireyle oda 1s1sinda tutulmalidir,

Kullanmadan 6nce kartugu gorsel olarak inceleyiniz. Yalmzca ¢dzelti berrak, renksiz ise ve
gozle goriilebilen kat1 partikiiller igermiyorsa kullamilmahdir. APIDRA® bir ¢ozeltidir, bu
nedenle kullanmadan 8nce tekrar slispansiyon haline getirilmesi gerekmemektedir.

Bog kalemler asla kullanilmamahidir ve uygun bir gekilde atilmalidir.
Herhangi bir kontaminasyonu 8nlemek i¢in, her bir kullamima hazir enjeksiyon kalemi yalniz
bir hasta tarafindan kullanilmalidar.

Insiilin glulisin ve diger insiilinler arasindaki ilag kullanim yanlhighigmi énlemek igin insiilin
etiketi her enjeksiyon &ncesi kontrol edilmelidir.

p b

Kullamilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Kalemin Kullanrmm

SoloStar® kullanilmaya baglanmadan 6nce, Kullanma Talimatindaki kalemin kullanion
dikkatlice okunmalhdir.

Kalem ignesi

Kalem kapafi (dahil degil) Kalem givdesi Doz

. Koruyucu J—
) penceresi

disk

= Insillin haznesi e
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? eyl ig Higdetiait
» igne =~ kapafai - fgpe - Kauguk disk Dozaj  Enjeksiyvon

! dig kapaf dligmest

Enjeksiyon kaleminin gematik cizimi

SoloStar™ mm kullanmt i¢in snemli bilgiler

Her kullammdan ¢6nce her zaman yeni bir iZne dikkatlice takilmali ve gilivenlilik testi
uygulanmalidir, Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu igne kullammz.

igne ile kazayla olusacak yaralanmalardan ve enfeksiyon bulagmasindan kaginmak igin
gereken dnlemler alinmalidir.

Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde calistngndan emin
degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayimz.

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

. Saklanmasi
SoloStar™ enjeksiyon kaleminin saklanmasi ile ilgili talimatlar igin, Bolim 6.4’ bakimiz.

SoloStar® enjeksiyon kalemi sopukta saklandiysa, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat once
kaleminizi normal oda 1s1sina gelmesi i¢in serin yerden ¢ikarimiz. Sofuk insiilin enjekte
edildiginde daha fazla ac1 verir.

Kullamlmis SoloStar® enjeksiyon kalemi “Tibbi Atiklarnn Kontrold Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

Bakim

SoloStar® enjeksiyon kalemi kirden ve tozdan korunmalidir.

SoloStar® enjeksiyon kaleminizin dis1 nemli bir bezle silerek temizlenebilir.

Kaleminizi suya sokmayimz, yikamayimz, yaglamayimz. Bu iglemler kaleminize zarar
verebilir.
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SoloStar™ enjeksiyon kalemi dogru ve giivenli ¢aligmak {izere tasarlanmugtir. Ozenli
kullanimiz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakimmiz. Kaleminizin hasar
gordiigiinden siipheleniyorsamz, veni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanimz,

1. Adm Insiilini kontrol ediniz

Dogru insiilin oldugundan emin olmak igmn, kalem iizerindeki etiketi kontrol ediniz.
APIDRA® SoloStar® mavi renklidir. Enjeksiyon diigmesi koyu mavi renktedir ve tepesinde bir
halka bulunur. Kalemin kapagini ¢ikardiktan sonra, insiilinin gdriiniigiiniin de kontrol edilmesi
gerekir. Insiilin ¢dzeltisinin berrak ve renksiz olmasi, iginde gériiniir kat1 tanecik bulunmamas:
ve su gibi homojen olmasi gerekir.

2. Adm Igneyi takiniz

Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu ignelerin kullaniimas: gerekir.

Her zaman her enjeksiyon igin yeni bir steril igne kullaniimalidir. Kapak ¢ikarildiktan sonra,
. ignenin dikkatlice ve dik bir sekilde tutularak kaleme takilmasi gerekir.

3. Adim Giivenlik testini yapimz

Her enjeksiyondan 6nce giivenlik testinin yapilmasi gerekir.
2 linite doz seginiz.

Ignenin dis ve i¢ kapaklanmn ¢ikarilmalidhr.

Igne yukariya dopru gelecek sekilde kalemi tutarken, parmakla insiilin haznesine vurularak,
hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasi saglanmalidir.

Bundan sonra enjeksiyon dligmesine sonuna kadar basilmalidir,

Eger ignenin ucundan insiilin ¢iktiysa, kalem ve igne dogru sekilde ¢aligmaktadir.

Eger ignenin ucundan hig instilin ¢cikmadiysa, 3. adimda belirtilenleri ignenin ucundan insiilin
¢ikana kadar tekrarlanmalidur.

. 4. Adim Dozu seciniz

Doz ayarlamasi 1 {initelik artiglar halinde yapilabilir. En az 1 iinite, en fazla 80 tiniteye kadar
doz segilebilir. Eger 80 tiniteden daha fazla doza ihtiyag varsa, iki veya daha fazia sayida
enjeksiyon ile verilmelidir.

Giivenlik testini yaptiktan sonra, doz penceresi “0” gostermelidir. Daha sonra doz
secilmelidir.

5.Adim Insiilin dozunun enjekte edilmesi
Hastaya bir saglik meslegi mensubu tarafindan enjeksiyon teknigi 6gretilmelidir.

Igne deriye batinlmahdir.
Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basilmalidir. Igne deri altindan ¢ikariimadan Snce 10

saniye siireyle enjeksiyon diigmesi basili tutulmalidir. Boylece dozun tam olarak verildigi
garanti altina alinmig olur.
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6. Adm  ignenin ¢ikarilmasi ve atilmas:

Her zaman her enjeksiyondan sonra igne ¢ikarilmali ve uygun sekilde atilmalidir. Bu sekilde
bulagma ve/veya enfeksiyon gelismesi, instilin haznesine hava girmesi veya instilin kagagi
olugmasi engellenmis olur. Igneler tekrar kullamlmamalidir,

Igneyi ¢ikarirken ve atarken dikkatli olunmalidir. igne ile yaralanma veya enfeksiyon hastalif
bulagmas: riskini azaltmak i¢in, ignelerin ¢gikarilmas:1 ve atilmasiyla ilgili (8rnegin tek clle
kapagin kapatilmasi teknigi gibi) tavsiye edilen giivenlilik énlemlerine uyunuz.

Kalemin ucuna kendi kapag takilmalidir.

Insilinlerin karistirimas:

NPH insan insiiliniyle kanstirilacag: zaman giringa igine &nce APIDRA®nin ¢ekilmesi
gerekir. Kangtirma yapildiktan hemen sonra enjeksiyon gergeklestirilmelidir; ¢linkii
. enjeksiyondan ne kadar zaman 6nce kangimlarin hazirlanmasi gerektigi hakkinda hig bir veri
bulunmamaktadir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
No:193 Levent - Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 33910 89
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9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARiHi:
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KULLANMA TALIMATI
Apidra 100 U/ml SoloStar Enjeksiyonluk Cizelti Igeren Kullanima Hazir Kalem

Deri altina uygulanir,

o Etkin madde: Insiilin glulisin’dir. 1 ml ¢ozelti 100 tinite (3.49 mg’a esdeger) insiilin
glulisin etkin maddesi igermektedir.

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

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

® Bu kullanma talimaiin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
. e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalaring vermeyiniz.
. Bu ilacin kullamami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

By talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
weya diigiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. APIDRA® SoloStar® nedir ve ne icin kullantir?

2. APIDRA® SoloStar®t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. APIDRA® SoloStar® nasul kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. APIDRA® SoloStar®"in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
1. APIDRAP® SoloStar® nedir ve ne icin kullamihr?

APIDRA® SoloStar® insiilin glulisin etkin maddesini igerir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
APIDRA® SoloStar® 100 U/ml Subkutan kullamm i¢in enjeksiyonluk ¢ézelti kullamma hazir
dolu enjeksiyon kalemi iginde bulunur. Cézeltinin 1 ml’sinde 100 Unite (U) insillin glulisin
(3.49 mg’a esdeger) bulunur. 1 enjeksiyon kalemi i¢inde 3 ml ¢ozelti igeren kartug bulunur.
Dolayisiyla, her bir enjeksiyon kalemi toplam 300 U insiilin glulisin igerir. Her bir ambalajda
5 adet kullamima hazir dolu enjeksiyon kalemi bulunur.

APIDRA® SoloStar®, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak iiretilmigtir.

insillin glulisinin etkisi ¢abuk baglar ve kisa siirer. APIDRA® SoloStar® seker hastalig:
(diyabetes mellitus) olan yetigkin, ergen ve 6 yas ve iizerindeki gocuklarda kullamlan insiilin
tipi bir antidiyabetik ilagtir.

Seker hastalifi (diyabetes mellitus) vitcudunuzda kan gekerinizin seviyesini kontrol eden
insiilinin yeterince firetilmedigi bir hastaliktir.
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2. APIDRA® SoloStar™) kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
APIDRA® SoloStar™1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

¢ Eger insiilin glulisine veya APIDRA’mn igeriginde bulunan maddelere kars: alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa.
» Eger kan sekeri diigiikliiglintiz (hipoglisemi) varsa. Hipoglisemi i¢in kilavuzu takip ediniz.

APIDRA® SoloStar®) asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Dozaji, kan sekerinin takibimi (kan testleri), diyetinizi ve fiziksel aktivitenizi (fiziksel
¢alismaniz1 ve egzersizlerinizi} doktorunuzla konugtugunuz sekilde uygulayiniz.

Ozel Hasta Gruplar

» Karaciger veya bgbreklerinizle ilgili problemleriniz varsa, size gerekli daha diisiik doz igin
. doktorunuz ile konugunuz.
« 6 yagindan kiigiik gocuklarda kullanumaiyla iligkili yeterli klinik bilgi bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

Seyahat

Seyahatinizden nce doktorunuza bagvurunuz.

- Ziyaret ettiginiz tilkedeki instilinin temin edilebilirligi,

- Instilin, enjeksiyon siringalarinin ve benzerlerinin temini,

- Seyahatiniz sirasinda instilinin dogru muhafaza edilmesi,

- Seyahatiniz sirasinda yemek zamanlamanizmn ve insiilin altminin nasil olacagi,
- Zaman farkinin yaratabilecegi olast etkiler,

- Ziyaret edilen iilkelerde olast yeni saglik riskleri,

- Kendinizi iyi hissetmemeniz ya da hasta olmamz halinde gibi acil durumlarda yapilmast
gerekenler

konusunda doktorunuzla konugmanz gerekebilir.

Hastaliklar ve Yaralanmalar

Asagidaki durumlarda diyabetinize daha ¢ok énem vermeniz gerekebilir.

Eger,

-Efer hastaysamz ya da biiyilkk bir incinmeniz varsa, kan gekeri seviyeniz
artabilir.(hiperglisemi)

- Eger yeteri kadar beslenmiyorsanz kan sekeri seviyeniz ¢ok diigebilir.(hipoglisemi)

Birgok durumda doktorunuza bagvurmamz  gerekecektir. Doktorunuza erken

basvurdugunuzdan emin olunuz.

- Tip 1 diyabetiniz varsa (insiiline bagimli gseker hastalip1), instilini kesmeyiniz ve yeterli
miktarda karbonhidrat almaya devam ediniz. Daima size bakim, destek saglayan ve tedavi
eden insanlara insliline ihtiyaciniz oldugunu bildiriniz.

APIDRA® SoloStar®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Alkol kullamirsamiz kan sekeri seviyeniz ylikselebilir veya diigebilir.
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Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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 énlenmesi bebeginizin saglig
i¢in 6nemlidir.

APIDRA’nin gebe kadinlarda kullammuna iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

. Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.

Eger emziriyorsamz, insiillin dozunuz ve diyetinizde ayarlamalar gerekebildiginden
doktorunuza danisimz.

Arag¢ ve makine kullamm

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

Siz ve gevreniz i¢in risk teskil edebilecek olasi durumlar (arag ve makine kullanimi sirasinda)
aklimizda tutunuz.

Ozellikle kan sekeri diisiikliigiiniin (hipoglisemi) erken uyarici belirtilerini fark edemiyorsaniz

veya fark etme yeteneginizde bir azalma varsa veya sik sik kan gekeri diigtikligi

(hipoglisemi) epizodlar1 yagiyorsamz; arag ve makine kullammi konusunda tavsiye igin
. doktorunuzla gériigmeniz gerekmektedir.

APIDRA® SoloStar®m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinZz dnemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum (5.00 mg/ml sodyum
Klortir, sodyum hidroksit k.m. pH 7.3) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”, Sodyuma
bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Baz: ilaglar kan sekerinizin diismesine, bazilar1 da yiikselmesine yol agabilir. Duruma gore
bazi ilaglar ise her iki durumun da geligmesine neden olabilir. Her durumda sizde agi: yiksek
veya agin diisiik kan sekeri seviyesi olugmasindan kaginmak i¢in knllandiimz insiilin dozunu
ayarlamaniz gerekebilir. Yeni bir ilag kullanmaya baglarken veya bir ilac: biraktifinizda da
dikkatli olmalisimiz.

. I a% e hy:] onary ta: 07.07.2011
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Taciniz1 almadan énce doktorunuza, ilacin kan sekeri diizeyinize bir etkisi olup olmayacagin
ve bdyle bir durumda ne yapilmas: gerektigini danigimniz.

Kan sekerinizin diiymesine (hipoglisemi) neden olabilen ilaglar:

¢ Scker hastaligy tedavisinde kullanilan diger tiim ilaglar,

e Anjiotensin doniistiiricli enzim (ADE) inhibitérleri (Belirli bazi kalp hastaliklan veya
tansiyon yiiksekligi tedavisi i¢in kullanilir.),

¢ Disopiramid (Belirli bazi1 kalp hastaliklarinda kullanilir.),

¢ Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanilir.),

¢ Fibratlar (Kandaki yaglarindaki yiiksekligi azaltmak i¢in kullanilir.},

¢ Monoamin oksidaz (MAOQ) inhibitdrleri (Depresyon tedavisinde kullanilir.),

¢ Pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar (aspirin gibi, agn kesici ve ates diigiiriicli olarak
kullarulan),

o Siilfonamid antibiyotikleri.

. Kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilen ilaglar:

« Kortikosteroidler (ltihap tedavisinde kullamlan kortizon gibi),
» Danazol (Yumurtalama tizerine etkili ilag),
o Diazoksid (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanalir.),
o Idrar soéktiiren ilaglar (diiiretikler) (Yiiksek kan basinci ya da asin sivi tutulmasimn
tedavisinde kullanilir.),
¢ Glukagon (siddetli hipoglisemi tedavisinde kullanilan pankreas hcrmon),
e Izoniazid (Tiiberkiilsz tedavisinde kullanilanilir.),
« Ostrojenler ve projesteronler (dogum kontrolii igin kullanilan kontraseptif ilaglar gibi),
» Fenotiazin tiirevleri (Psikiyatrik hastaliklar tedavisinde kullanilir.},
+ Somatropin (biiylime hormonu),
» Sempatomimetik ilaglar (Epinefrin [adrenalin] veya astim tedavisinde kullanilan
salbutamol, terbutalin),
» Tiroid hormonlar (tiroid bezi rahatsizliklarinin tedavisinde),
» Proteaz inhibitérleri (HIV tedavisinde kullanilir.),
. « Atipik antipsikotik ilaglar (olanzepin ve klozapin).

Aldigimizda kan sekerinizi diigiirebilen ya da yiikseltebilen ilaglar:

- Beta-blokoérler (Yiiksek kan basine: tedavisinde kullanilir.}
- Klonidin (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullamlir.)
- Lityum tuzlar1 (Psikiyatrik rahatsizliklar tedavi etmek igin kullamlir.)

Pentamidin (Parazitlerin neden oldugu baz: enfeksiyonlar: tedavi etmek i¢in kullamlir) bazen
hiperglisemi ile takip eden hipoglisemiye neden olabilir.

Diger sempatomimetik ilaglar beta-blokérlerde (klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi)
hipoglisemiyi tammlamaya yardim eden ilk uyarici semptomlarn zayiflatabilir veya tamamen
baskilayabilir.

Eger bu ilaglardan birini alip almadifimza emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bagvurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacwiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. APIDRA® SoloStar® nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Doktorunuz, sizin yasam aligkanliklarimiza, daha 6nce kullandiginiz insiiline ve kan sekeri
(glukoz) testlerinizin sonucuna gére sizin i¢in gerckli APIDRA® dozunu belirleyecektir.

APIDRA® kisa etkili bir insiilindir. Doktorunuz APIDRA®’y1 yiiksek kan sekeri seviyelerini
tedavi etmek igin kullamlan tabletlerle veya bir bazal insiilin, orta etkili veya uzun etkili bir
bagka instilinle birlikte kullanmaniz: isteyebilir.

Baska bir insiilin kullanirken, insiilin glulisin kullanmaya baglarsamz, doktorunuzun
kullanacaginiz insiilin dozunda yeni bir ayarlama yapmas: gerekebilir,

Pek ¢ok faktdr kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan gekeri seviyenizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin asir1 yiikkselmesini veya diismesini énlemek

. i¢in bu faktodrlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi igin, “olas1 yan etkiler nelerdir” baslhikli bdliimde yer alan kutu
icindeki bilgileri bakimz.

Uygulama yolu ve metodu:

APIDRA® yemeklerden 0-15 dakika énce ya da hemen sonra alimalidir.

Uygulama yolu:

APIDRA® deri altina enjekte edilerek uygulanr.

Doktorunuz APIDRA®y1 viicudunuzda hangi bélgeye enjekte edeceginizi size gisterecektir.

APIDRA® karmn duvar, uyluk ve kolun iist kismina veya karin duvarina devaml: infiizyonla

enjekte edilebilir. Eger karin duvarina enjekte edersiniz, insiilinin etkisi biraz daha izl

baglayabilir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi APIDRA® w1 uygularken de, her enjeksiyonda
. aym bolge igindeki (karmn, uyluk bolgesi veya iist kol bolgesi) enjeksiyon ve infiizyon

yerlerini doniigiimlii olarak kullanmalisiniz.

SoloStar®™ enjeksiyon kaleminin uygulanmasi:

SoloStar® insiilin glulisin ile énceden doldurulmus kullantldiktan sonra atilan enjeksiyon
kalemidir.

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan “SoloStar®m Kullanimy” biliimiinit dikkatle
okuyunuz. Kalemi, SoloStar™n Kullammmda tanimlandigi gibi kullaniniz.

Muhtemel bir hastalik bulagmasinmi  6nlemek igin, enjeksiyon kaleminizi kimseyle
paylagsmayiniz.

Her enjeksiyondan &nce kaleminize yeni bir igne takimz ve giivenlik testi yapimz. Sadece

SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu olan igne uglarm kullanimz. (Bakiniz SoloStar®1n
Kullanim1™)
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Kullanmadan 6nce enjeksiyon kaleminin igindeki kartusu gorsel olarak inceleyiniz. Eger
¢ozelti berrak ve renksiz ve goriilebilir tanecik igermiyorsa kullammz. Kullanmadan 8nce
calkalamaniz veya kanstirmaniz gerckmez.

Kan sekeri seviyenizin beklenmedik bir sekilde kotiiye gittigini fark ederseniz her zaman yeni
bir kalem kullammz. SoloStar® enjeksiyon kaleminizde bir sorun oldugunu diistiniiyorsaniz,
liitfen saglik meslegi mensubuna daniginiz.

Doktorunuz ayr: bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
APIDRA® SoloStar™ m 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullammyla iliskili yeterli bilgi
bulunmamaktadar.

. Yashlarda kullanim:
Yaslilarda karaciger fonksiyonunun kétilesmesi insiilin gercksiniminin azalmasiia neden
olabilir,

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

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalarda insiilin gereksinimi azalabilir.

Bébrek veya karaciger fonksiyonlanmzda bozukluk varsa ya da yasimz ileriyse, dektorunuz
bazi kan testleri yaparak sizdeki bozuklugun derecesini belirleyecek ve gerekirse
kullanacaginiz insiilin dozunda ayarlama yapacaktir.

Eger APIDRA® SoloStar®  etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla APIDRA® SoloStar® kullandiysaniz:

APIDRA® Solostar®dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

- Eger gerckenden fazla APIDRA® enjekte eftiyseniz, kan sckeriniz gok diisebilir
(hipoglisemi).

Kan sekerinizi sik sik kontrol ediniz. Genelde kan sekeri digiikliigiintl (hipoglisemi) dnlemek
icin daha fazla gida almamz ve kan sekeri seviyenizi izlemeniz gerekir. Kan gekeri
diisiikltigiiniin (hipoglisemi) tedavisiyle ilgili bilgileri “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” baglikl
boliimde yer alan kutu i¢ginde bulabilirsiniz.

APIDRA?® SoloStar®1 kullanmay1 unutursaniz

- Eger bir APIDRA® dozunu uygulamayi unutursamz veya yeterli dozda insiilin enjekte
etmediyseniz, kan sekeriniz agir yiikselebilir (hiperglisemi). Kan gekerinizi sik sik kontrol
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ediniz. Kan gekeri yiiksekligi (hiperglisemi) tedavisi ile ilgili bilgileri “4. Olasi yan etkiler
nelerdir?” baghikli béliimde yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
APIDRA® SoloStar® ile tedavi sonlandirildigimdaki olugabilecek etkiler

APIDRA®y1 kullanmay1 birakmantz ciddi hiperglisemi (¢ok yiiksek kan sekeri diizeyi) ve
ketoasidoza (viicudun geker yerine ya§ yakmasi sonucu kanda asit birikmesi) yol agabilir.
Doktorunuzla konusmadik¢a, APIDRA® kullanimini kesmeyiniz. Doktorunuz size ne
yapmamz gerektigini séyleyecektir.

Bu triintin kullanimi ile ilgili bir sorununuz oldugunda doktorunuza ya da eczacimiza
bagvurunuz.

Insiilinlerin kanstirlmasr:
APIDRA ve diger insiilinler arasinda ilag uygulama karigikligini 8nlemek igin insiilin etiketini
. her enjeksiyon dncesi mutlaka kontrol ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, APIDRA® SoloStar®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APIDRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurun:::

Hipoglisemi (diislik kan sekeri) ¢ok ciddi olabilir. Eger kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse biling
kayb1 gergeklesebilir. Ciddi kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi) beyin hasarina yol agabilir ve
hayat: tehdit edebilir. Eger kan sekerinizin diistiigiinii gosteren belirtiler sahipseniz, hemen
kan gekerinizi yiikseltici yonde harekete geginiz.

Eger asagidaki belirtileri giosteriyorsaniz derhal doktorunuza basvurunuz:

Yaygin deri reaksiyonlar (biitiin viicutta meydana gelen kizariklik ve kaginti), deride veya
. mukoz membranlarda meydana gelen ciddi sismeler (anjiyoddem), nefes darlifi, izl kalp

atimu ve terleme ile seyreden kan basincindaki diigme. Bu belirtiler hayati tehlike arz eden,

anaflaktik reaksyon igeren, insiiline karsi geligsen alerjinin belirtileri olabilir.

Ani olarak ortaya ¢ikan soguk terleme, deri solgunlugu, halsizlik, titreme, endige hali,

aligtimamis yorgunluk veya zayiflik, biling karisikligi, konsantrasyon bozuklugu, uyusukluk,

agir1 aglik hissi, gorme duyusuyla ilgili degisiklikler, bag agrisi, mide bulantisi ve garpmti

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek
goriliir.
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Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

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

» Kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi):

Kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi), kaninizda yeterince seker bulunmadigini gosterir.

Kan sekeri diigtikltigit (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)

¢ Deri ve alerjik reaksiyonlar;

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar olabilir (kizariklik, enjeksiyon sirasinda olagan dis1 siddetli

agri, kaginti, drtiker, siskinlik veya iltihap) Bunlar enjeksiyon bd&lgesinin etrafina da

. yayilabilirler. Bunlar insiiline ¢ok kiigiik reaksiyonlardir. Genellikle tedavinin devaminda
birkag giin ile birka¢ hafta i¢inde ortadan kalkar.

Sik giriilmeyen yan etkiler: ( 1000 hastada 1°den fazla ama 100 hastada 1°den az )

e Sistemik alerjik reaksyonlar

Instiline alerji geligmesiyle karakterizedir. Ilgili semptomlar arasinda, (biitiin viicutta meydana
gelen kizanklik ve kasint1) deride veya mukoz membranlarda (anjiyoddema) meydana gelen

ciddi sigmeler, nefes darlifi, hizli kalp atimi ve terleme ile seyreden kan basimcindaki diigme.
Anaflaktik reaksiyonlari kapsayan ciddi reaksiyonlar, hayati tehlike arz edebilir.

Nadir goriilen yan etkiler (10,000 hastada 1°den fazla ama 1000 hastada 1°den az }

¢ Enjeksiyon bilgesinde derideki degigiklikler (lipodistrofi)

. Eger aym deri bolgesinde ¢ok sik insillin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altinda yag
dokusu azalabilir veya sikigabilir. Bu degisikliklerin olugtugu bélgeye yapilan insiilin iyi

sekilde emilmeyebilir. Her enjeksivonda enjeksiyon yerini degistirmek, bu gibi deri

degisikliklerini 6nlemeye yardimei olabilir.

Diger yan etkiler:

e Kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi): Kanimzda agin seviyede scker bulundufunu
gosterir. '

Eger kan gckeriniz agin yiiksek ise, enjekte ettifinizden daha fazla insiiline iktiyacimz
oldugunu gosterir. Kan sekeri yitksekligi (hiperglisemi) ile ilgili daha fazla bilgiyi, bu
b&liimiin sonunda yer alan kutu i¢inde bulabilirsiniz.

+ Gozle ilgili yan etkiler:

Kan sekeri kontroliiniizde bariz bir degisiklik (diizelme veya kotillesme) gérme yeteneginizde

gegici bir bozulmaya yol agabilir. Eger proliferatif retinopatiniz (diyabetle iliskili goz

]
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hastal1g1) varsa, ciddi kan sekeri diigikliigii (hipoglisemi) ataklar1 gérme yeteneginizde gegici
kayba neden olabilir.

llag uygulama kangikliklar

Insulin glulisin yerine diger insiilinlerin yanlighikla uygulanmas: gibi ilag kullanim
yanligliklar: bildirilmistir.

Bunlar APIDRA® SoloStar™1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

. HIiPERGLISEMIi VE HiPOGLISEMI

HIPERGLISEMI ve HIPOGLISEMI

Daima yaninizda bir miktar seker (en az 20 g) tamiymiz. Seker hastasi oldugunuzu
gosteren bir bilgi kartim1 beraberinizde tagiyimz.

HIPERGLISEMI (Yiiksek kan gekeri seviyesi)

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

Asagidaki durumlarda kan sekeri seviyeniz agin yiikselebilir
- Insiilin dozunuzu enjekte etmediyseniz veya yeterli dozda enjekte etmediyseniz ya da
yanlig saklama kosullari nedeniyle gereken etkiyi gdstermiyorsa,
- Her zamankinden daha az fizik egzersiz yapiyorsamz veya stres altindaysamz (duygusal bir
. sikinti, heyecan) ya da yaralanma, ameliyat, ates ve belli bazi hastaliklar gegirdiyseniz,

- Bagka ilaglar aliyorsamz veya aldiysamiz, { Bkz. B6ltim 2°deki Diger ilaglar ile birlikte
kuilanimi bolimii)

Hipergliseminin Uyar1 Belirtileri

Kan sekerinizin asin yiikseldigine isaret eden belirtiler sunlar olabilir: Susama %issi, idrar
yapma ihtiyacinin artmasi, yorgunluk, deri kurulugu, yiiziin kizarmasi, igtah kaybi, kan
basincinda diigme, ¢arpinti, idrarda glukoz ve keton cisimlerinin bulunmasi

Mide agris1, izl ve derin soluk alip verme, uyku hali, hatta biling kayb: insiilin eksikligine
bagh olarak geligen ciddi bir tablonun (ketoasidoz) gelistigine igaret edebilir.

Kan gekeri yiiksekligi(hiperglisemi) durumunda ne yapilmah?

Yukarida tarif edilen kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi) belirtileri meydana geldiginde
kan sekeri seviyenizi dl¢iiniiz ve idrarinizda keton olup olmadigim test ediniz. Ciddi
hiperglisemi durumunun veya ketoasidoz tablosunun her zaman bir doktor tarafindan ve
hastanede tedavi edilmesi gerekir.
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HIPOGLISEMI (Diisiik kan sekeri seviyesi)

Eger kan sekeriniz asir1 diigerse biling kayb1 gerceklesebilir. Ciddi hipoglisemilerde kalp
krizi veya beyin hasar1 ve belki de hayatii tehlike ortaya cikabilir. Dofru gekilde
harekete gecebilmeniz icin mormal olarak kan sekeriniz diistiigiinde bunuz farkina
varabilmeniz gerekir.

Asagidaki durumlarda kan sekeri seviyeniz agiri diigebilir:

- Gereginden ¢ok insiilin enjekte ettiyseniz,

- Ogiin atladiysamz veya 6giinii geciktirdiyseniz,

- Her zamankinden daha az karbonhidrat i¢eren gidalar yediyseniz veya yeterince gida
almadiysamz (seker ve gsekere benzer gidalara karbonhidrat denir, ancak yapay tatlandiricilar
karbonhidrat degildir.)

- Kusma veya ishal nedeniyle viicuttan karbonhidrat kaybettiyseniz,

- Alkol aldiysamz ve dzellikle de beraberinde yeterince gida almadiysamz,

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

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

- Atesli bir hastaliktan veya belli bagka hastaliklardan yeni iyilesiyorsaniz

- Bagka ilaglar aliyorsamiz veya belli bagka ilaglann almayr durdurduysamz, (Bkz. Bélim
2’deki Diger ilaglar ile birlikte kullammi béliimii)

Asagidaki durumlarda kan gekeri diisiikliigii (hipoglisemi) olugsmasi daha muhtemeldir:
- Instilin tedavisine yeni basladiysaniz veya bagka bir insiilin preparatina gegtiyseniz,

- Kan sekeri seviyeleriniz normale yakin veya stabil degilse,

- Insiilini enjekte ettiginiz deri bdlgesini degistirdiyseniz, (8rnegin uyluk yerine {ist kolunuza
enjekte etmeye bagladiysaniz)

- Ciddi bdbrek veya karaciger hastalifimiz varsa ya da hipotiroidizm gibi difer bazi
hastaliklariniz varsa,

Hipogliseminin Uyar1 Belirtileri
. - Viicudunuzdaki belirtiler

Asagidaki belirtiler, kan sekeri seviyenizin agin ya da hizla diistigiinii gdsterir:
Terleme, nemli ve soguk cilt, endise hissi, kalp atim sayisimn artmasi, kan basincinda
yiikselme, ¢arpint1 ve diizensiz kalp atimi. Bu belirtiler genellikle beyinde seker seviyesinin
azalmasindan dnce geligir.

-Beyindeki belirtiler

Asagidaki belirtiler beyindeki seker seviyesinin dustligiint gosterir: _

Bas agrisi, asin aghk hissi, bulanti, kusma, yorgunluk, uyku hali, uyku bozukluklar,
huzursuzluk, saldirgan davraniglar, konsantrasyon kusurlari, tepki bozukluklari, depresyon,
zihin kangiklii, konusma bozukluklar1 (bazen konusmanin tamamen kaybolmasi), gérme
bozukluklari, titreme, felg, karincalanma ve yanma hissi (parestezi), hissizlik, agiz bélgesinde
karincalanma ve yanma hissi, bas dénmesi, kendi kendini kontrol edememe, kendine bakmada
yetersizlik, kasilmalar ve biling kaybi.

Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) agisindan sizin igin uyarict olan ilk belirtileiia ortadan
kalkmasi (uyar belirtileri), degigiklige ugramas: veya daha az belirgin hale gelmesi asagidaki
durumiarda muhtemeldir:

- Tleri yagtaysaniz,
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- Uzun siiredir seker hastahimz mevcutsa,

- Seker hastaliginiza bagli olarak geligen belli bir sinir hastali1 (diyabetik otonom nédropati)
sizde mevcutsa,

- Yakin zamanda (6rnegin 6nceki giin) kan sekeri diigiikliigii (hipoglisemi) yagadiyszniz veya
¢ok yavas gelistiyse,

~ Kan gekeriniz neredeyse normal seviyedeyse veya kan sekeri seviyeleriniz ¢ok iyi
durumdaysa,

- Bagka ilaglar aliyorsaniz veya aldiysamz (Bkz. B&lim 2’deki “Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi bolimii™)

Béyle bir durumda, problemin farkina varmadan sizde afir kan sekeri diisiikliigii
(hipoglisemi) gelisebilir, hatta biling kaybi olusabilir. Her zaman uyarici belirtilerinizi
tammaya ¢alisiniz. Eger gerekirse, daha sik olarak kan sekerinizi Slgerek, aksi halde farkina
varamayabileceginiz hafif siddetteki kan sekeri distikligi (hipoglisemi) epizodlariniz: tespit
etmenize yardimei olabilir. Kan sekeri diisiikliigti (hipoglisemi) igin uyarici belirtileri farkina
vardifinizdan emin degilseniz, kendinizi ve yanmmuzdakileri hipoglisemi yiiziinden riske
. atabileceginiz durumlardan sakininiz. (Ornegin araba kullanmak)

Kan gekeri diigiikliigii (hipoglisemi) durumunda ne yapilmal ?

1. Insiilin enjekte etmeyiniz. Hemen 10-20 gram seker (glukoz, kesme seker veya sekerli bir
igecek) alimz. Dikkat: Yapay tatlandiricilar veya yapay tatlandincr kullamilan gidalar (diyet
icecekler) hipoglisemi durumunda yardlmm olmaz.

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

3. Eger kan sckeri diistikliigti (hipoglisemi) yeniden geri gelirse, tekrar 10-20 grama seker
aliniz,

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

Cevrenizdeki kigilere su bilgileri 6gretiniz: Eger yutamiyorsamz veya bilinciniz kapaliysa,

size glukoz veya glukagon (kan sekerini yiikselten bir ilagtir.) enjekte edilmesi gerekir.

Sizdeki durum kan sekeri disukligin (hipoglisemi) olmasa bile bu ilaq:larm verilmesi size
Zarar Vermez.

. Glukozu alir almaz kan sekerinizin Slglilmesi tavsiyve edilir. Bu sayede gergekten durumun

kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) olup olmadigi anlagilabilir.

5. APIiDRA® SoloStar®’m saklanmasi

APIDRA® SoloStar®1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Kullanmaya baglamadan once: APIDRA® SoloStar™1 2 °C - 8 °C arasi sicaklilarda
buzdolabinda saklaymz. Dondurmayimiz. Buzdolabinda dondurucu bélmeyle veya soutma
paketi ile dogrudan temasi dnleyiniz. Isiktan korumak igin karton kutusunun iginde saklayimz.

Kullanmaya bagladigimizda: Kullanmaya bagladiktan sonra, APIDRA® SoloStar®: 25 °C’nin
altindaki oda sicakliginda, direk giines 1$§1ndm ve sicaktan koruyarak orijinal ambalajinda, 4
haftaya kadar saklayabilirsiniz. APIDRA® SoloStar®1 buzdolabinda saklamayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimuz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APIDRA® vi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
o aywn son giimil anlamina gelir.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz APIDRA® SoloStar®1 gehir suyuna veya ¢Ope
atmayinz. Bu konuda eczaniza damgmiz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Iaglar1 Lid. Sti.

No: 193 Levent-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00 Faks: 0212 339 10 89

www.sanofi-aventis.com.tr

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

. Bu kullanma talimati 07.07.201 1 tarihinde onaylanmstir.,

Kullanima hazir dolu kalemde enjeksiyonluk ¢ozelti APIDRA® SoloStar”.

Kalemin Kullanimi

Doktorunuz SoloStar 1n sizin i¢in uygun olduguna karar vermistir. SoloStar "1 kullanmadan
Once uygun enjeksiyon uygulama teknigi hakkinda doktorunuzla konugunuz.

SoloStar® enjeksiyon kalemini kullanmadan énce asagidaki talimatlari 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 artislarla, 1
ile 80 iinite arasinda bir doz segebiliriz.

Gelecekte referans i¢in, bu kullanma talimatini saklaymniz. SoloStar® ya da seker hastalifi

’ hakkinda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu kullanma talimatindaki Sanofi-
aventis telefon numarasin: arayimz.

Kalemin Kullanmi

Kalem iZnesi .
Kalem kapaf: (dahil degil)  Koruyueu ... Insillin haznest Kalem govdesi ..

-1 [ disk el o Doz
E g : _ penceresi
igne © ipne i ) i
dig ig izne Kauguk disk Dozaj Enjeksiyon
kapags ... KEPREU segici digmesi

Enjeksiyon kaleminin sematik cizimi
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SoloStar® 1 kullanim i¢in $nemli bilgiler

e Her kullanimdan &nce yeni bir igne takimz. Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu
igne kullammz.

¢ Her zaman her enjeksiyondan dnce glivenlik testini uygulayimz.

® Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Bagka kimseyle paylasmayimz.

e Size enjeksiyonu bir bagkasi yapiyorsa, bu kiginin igne batmasiyla ilgili kazalart ya da
enfeksiyon bulagmasini engellemek agisindan gereken 6nlemleri almasi gerekir.

e Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordilyse veya diizglin bir sekilde ¢aligtigindan
emin degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayimz.

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

. 1. Adim Insiilini koztrol ediniz
A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak igin, SoloStar® iizerindeki etiketi kontrol ediniz.
APIDRA® SoloStar® mavi renklidir. Enjeksiyon diigmesi koyu mavi renktedir ve tepesinde
bir halka bulunur.

B. Kalemin kapag ¢ikarimz.

C. Insiilinin gdrimiisiinii kontrol ediniz. APIDRA® berrak bir insiilindir. Insiilin ¢ozeltisi
bulamiksa, renkliyse veya tanecik igeriyorsa kullanmayiniz.

2. Adim ignenix takilmas1

Her zaman her enjeksiyon igin yem bir steril igne kullanimiz. Bu, bulagma ve potansiyel igne
tikanmasini dnlemeye yardime: olur.

. A. Yeni igne tizerindeki koruyucu filmi gtkariniz.

B. Kalemle igneyi aym hizada tutarak igneyi kaleme takimiz (ifne tipine bagli olarak
¢evirerek veya bastirarak takimiz).

e igne dogru tutulmadan takilirsa, kauguk diske zarar verilebilir ve sizdirmaya neden olabilir
veya ignenin kirilmasina neden olabilir.
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3. Adim Giivenlik testinin yapilmasi
Her zaman her enjeksiyondan 6nce giivenlik testi yapiniz. Bu sayede:

¢ Kalem ve ignenin dogru ¢aligtigindan emin olursunuz.
¢ Hava kabarciklarim ¢ikarirsiniz.

Boylece dogru dozu aldigimz1 garanti altina alirsimiz,

A. Dozaj segiciyi ¢evirerek 2 linite doz seginiz.

B. Ignenin dis kapagini ¢ikarmiz ve kenara koyunuz, bu kapag enjeksiyondan sonra
kullandiginiz igneyi atmak i¢in kullanacaksiniz. Igne i¢ kapagini qikarimiz ve atimiz.

C. Igne yukariya dogru gelecek sekilde kalemi tutunuz.
. D. Insiilin haznesine vurarak, hava kabarcikiarinin igneye dogru toplanmasim saglayimz.

E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basmiz. Ignenin ucundan insilin ¢ikigim kontrol
ediniz.

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

]
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e Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklari i¢in kontro! ediniz ve hava
kabarciklarim uzaklagtirmak icin glivenlik testini iki defa daha tekrar ediniz.

o Eger hala hi¢ insiilin gelmiyorsa, igne ucu tikali olabilir. Bu durumda ignenizi degistiriniz
ve ayni iglemleri yeniden deneyiniz.

e igne degistirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, SoloStar® arizah olabilir. Bu SoloStar®
enjeksiyon kalemini kullanmayinz.

4. Adim Dozun secimi

Doz ayarlamasi 1 {initelik artiglar halinde yapilabilir. En az 1 {inite, en fazla 80 {initeye kadar
doz secilebilir. Eger 80 iiniteden daha fazla doza ihtiyacimiz varsa, iki veya daha farla sayida
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

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

. B. Doktorunuzun sizin i¢in 6nerdigi dozu se¢iniz (agagidaki drnekte, secilen doz 30 iinitedir).
Dozunuzu ayarlarken istediginiz tiniteyi gegtiyseniz, geri ¢evirebilirsiniz.

¢ Cevirme sirasinda enjeksiyon diigmesine basmayiniz, aksi halde igne ucundan insiilin ¢ikar.
e Dozaj seciciyi, kalemde kalan iinite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsimiz.
Cevirmek i¢in doz segiciyi zorlamaymiz. Bu durumda kalemde kalan miktart enjekte edebilir
ve kalan miktar yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi agip kullanarak tamam!zyabilirsiniz

@ 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 kullammz.

B. Igneyi derinize batirmiz.

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

D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz. I§ne ucunu ciltteki uygulama bolgesinden cekmeden
dnce, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken, yavas yavag 10’a kadar sayimz. Bdylece
dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almig olursunuz.

. 6. Adim Iznenin ¢ikarilmasi ve atilmas:

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi gikarimiz ve SoloStar”™ enjeksiyon kalerzini ignesiz
olarak saklayiniz. Béylece:

¢ Bulagma ve/veya enfeksiyonu Onlersiniz,
e Insiilin haznesi igine hava girigini ve insiilin kagagini engellersiniz. Bunlar yanhs dozlama
yapilmasina yol agabilir.

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

¢ Enjeksiyonunuz bagka biri tarafindan yapiliyorsa, bu kigi de ignenin ¢ikarilmast ve atilmasi
sirasinda &zel 6nlemler almalidir. Ifne batmasiyla iliskili kazalan ve hastalik gegisi riskini
azaltmak i¢in, ignelerin ¢ikarilmasi ve atilmasi (6rn. tek elle kapatma teknigi) igin tavsiye
edilen giivenlik 6nlemlerine uyunuz.

B. Saglik personeli tarafindan size sdylendigi sekilde, igneleri giivenli bi¢imde atimz.

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

Saklanmasi

Liitfen Solostar 'in nasil saklanacagini kullanma talimatinin diger tarafindaki insiilin
kismindan kontrol ediniz.

SoloStar®1 serin bir yerde saklarsamiz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat 6nce kaleminizi
normal oda 1s1s1na gelmesi igin serin yerden ¢ikariniz. Soguk insiilin enjekte edildiginde daha
fazla ac1 verir.

Bos kalemleri asla kullanmayinz ve uygun bir gekilde atimz.
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Bakim

SoloStar® enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz.

Kaleminizin disim1 nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz.

Kaleminizi suya sokmayiniz, yikamaymniz, yaglamayimz. Bu islemler kaleminize zarar
verebilir.

SoloStar® enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli ¢alismak iizere tasarlanmistir. Ozenli
kullammz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakinimiz. Kaleminizin hasar
gordiigiinden siipheleniyorsaniz, yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanimz.
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Apidra® 100 U/ml SoloStar®
Enjeksiyonluk Cizelti iceren
Kullanima Hazir Kalem

Enjeksivon katemi igin uygun olan igneleri kullamingz.
Kullanmadan ance kullanma tafimatini okuyunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza basvurunuz.

Cowuklann giiremeyeceg, erisemeyecedi yerlerde ve
amhbalajinda saklayiniz.

Kesilmis veya agifmis ambalajlart satin almayiniz.
Recete ile satilir.

Ruhsat sahibi:
Sancfi aventis Haclan Lid. S,
No.: 193 Levent - istanbul

insiilin ghulisin

FormulG:

Kartusun 1 mi'si: 100 U {3.49 mg) insiilin glulisin,
3.15 mg metakresol, 6.00 mg trometamol,

5.00 mg sodyurmn klorit, 0.01 mg polisorbat 20,
k.. sodyum hidroksit, k.m. hidroklorik asit

ve enjeksiyonluk su icerir.

Buzdolabinda, 2 °C - B °Cde saklayiniz.
Dondurmayiniz. Buzdolabenda dondurucu balme veya
sofutma paketi ile dogrudan temasimi Bnleyiniz.
Karton kutusunun iginde saklayiniz.

Istktan koruyunuz,

Kullamima haslanan kalem 25 *Cnin aftindaki oda
sicakliginda 4 haftaya kadar saklanabilir.

Kullanilan kalemler buzdolabinda saklanmamakidir.
Berrak ve renksiz ¢ozeltiteri kullaniniz.
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Sanofi-Aventis Deutschland GmbH,
D-65926 Frankfurt arn Main, Almanya
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14.08.2006 - 120/66
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= Apidra®100 U/ml SoloStar®

Enjeksiyonluk Cozelti iceren

.l Kullanima Hazir Kalem

<

8

Insiilin glulisin

3 ml'lik kartus iceren 5 enjeksiyon kalemi
sanofi aventis.

Buradan Aciniz

verpackung Farben PMS 072 .
SAP-Nummer 508246 .
Sprachvariante 008 PMS 285
Erstelbversion 2

Packmittet erstellt am 29.07.2011 Seim Lackfrei
Packmittet gesindert am 02.08.2011 Perleth .
Abmessungen 172X B5X 25 mm Stanze
kleinste verwendete

SchriftgroBe 7PL
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1 Soiostar
ti lceren
ziv Kalem

Verpackung
SAP-Nummer 188556 Farben PMS072
Sprachvariante 008
Eysteflversion 3 weisse Unterlegung
Packmitte] ersteflt am 10.02.2009 Seim
Packmittel gedndert am 18.03.2009 Seim PMS Process Black
Abmessungen 62 x 49 mm
“'e“?“e verwendete lumineszierender Lack
SchrifigrijBe 6,6 Pt. ,
Lieferant: ............
Gesamtfreigabe: Datum: ..... Unterschyift: ... .. 19ME(2008 11:22 - VISTAlink foider 380137 - ffage 172
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek

- VBOSRL Joryey oy $18- 934 1102009

3 T o

i —
oo Ay :

s ug

oK,

A e
elyre unung pane

(1R 3P 111G 31 PSR ugdaq S g
ey 1PD
1Ay Sy 2sa3inp UHkS TuiiaNH wiy 2Ty

vy

e ixa.;.:_a,.}..._:i_.:
o Pty

MPaptes 30 LgamnnE

_.zu.__zxz.__u_:ss:..__:gz

210 swBusnad

3y )
e 42 Tt AN I 3w oy
et enasnp s

et iy v 2 g

P14 () MR B0

[P ————p
T Bp o4 ALILUPIN 9153 FPTR Sl

I e
Tk en R 3

el "
AR u wpainp
buaZadu) BiSA TN BB e
;x_;.._.; v Wk
P O 33035 RT3 wed RSO FRISINIIH
“Hunsieg i 419 Trpo 1segamy (s

uarhthen {8 67 2¢ U3] 12335 aeagpa 11y ._E.._,.... e
1WISID04IH A TW3SHTO¥dIH

U 074 s AT Y UL

RSO R
10 111 ¢

1% sy sy Loy
g A IR R SR
S0 it 1 2 g sl

I I e
A unuaU sy

U Lo R 4
1A A T 37

s ey

iy
i iy PUREIE sopCTI VLY
e YL

I g
AU,

AP DR W
SN G ] LIRS Ul
nposaw; a4 mjod ity

18P CRISO D6 B K11ty
LR | EP 1031 1 B vk w4

iy
e 4 ey

7 - ey AT
“Puationy A3 YL
a MANNIITT B NHYIY
WA IR 011 HY Y112 L s

lUPRRIAY ESHRS  Ligd, Lagt ue v
(L8105 Frvuncelyap VR T e ey Sl
T 0 WA s vaprgrre By nprage;

S

e i i
U it HSO0S LMY 15T

R

N 2 A

IAR] 7 01 #dappE urary g
L U -

[ A L e
sty

¥
oL 34 200

R v

qNRITIS
T e LRSS oY

apey

P A ungning @RI ey eprnkpgy __.:._.._g.:,hﬁa:.

ey

e

" e oy
i ki 3
V0N 4 K2 L sEIeS s VIO Y

Ao A

g e
ney i

sytaprial oo
e .u

iy il
Y D R
gz ) JI AL bk Uy

IS

gty vt

g S

upnAY YOI S TN RO L
HpuTNeL oereN 78

E Pranye

iy
Hisvimso

uten

th ;_.__ A g

AP [ory3odiy) sl Wil ey

satuarg
_;«_.,_ssz(___.%ss e

AN KLY 3 s TG
st n oy

+pHig _1.!5 i__._-‘ Hrppra
S urang

o rEpp Uy -
nengatAn EUT[e 4G

SNGFAD HOURS

WA kg euLue]ny
U133| R203 Anpuokjsyafua

5005 Ju/n ool eIpidy

ALvwnvL vasing

lacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.

[
’

tck.gov.tr/kubkt | Bu PDF

https://www.t

Kaynak


https://ilacin.com/ilaclar/apidra-100-uml-solostar-sc-kullanim-icin-enjeksiyonluk-cozelti5-enjeksiyon-kalemi-8699809950665/

