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KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
Apidra I 00 U/ml SoloStar Enjeksiyonluk <;:ozelti Iyeren Kullamma HaZir Kalem 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iMi 
Etkin madde: 
Her bir ml, 100 U insulin glulisin (3.49 mg'a e~deger) iyermektedir. 
Her bir kalem, 300 U'ye e~deger, 3 ml enjeksiyonluk yiizelti io;;ermektedir. 
insulin glulisin rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli' de iiretilmektedir. 

Y ardimci maddeler: 
Sodyum kloriir 5.00 mg/ml 
Sodyum hidroksit k.m. pH 7.3 
Y ardJmc! maddeler io;;in biiliim 6.1 'e bakm1z 

3. FARMASOTiK FORM 
Kullan1ma haz1r enjeksiyon kalemi io;;inde enjeksiyonluk o;;ozelti 
Berrak, renksiz, sulu o;;ozelti 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1. Terapiitik endikasyonlar 
insiilin ile tedavinin gerekli oldugu, diabetes mellituslu, yeti~kin, ergen ve 6 ya~ ve uzerindeki 
o;;ocuk hastalarda endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji: 
Bu preparatm potensi iinitelerle ifade edilir. Bu iiniteler APiDRA ®'ya ozeldir ve diger insulin 
analoglarmm potensini belirtmek io;;in kullanilan uniteler veya IU ile aym degildir. Bkz. Bolum 
5.1. Fannakodinamik Ozellikler . 

Uygulama s1khgi ve siiresi: 
Ogunlerden k1sa sure (0-15 dakika) once ya da hemen sonra verilmelidir. 

Orta veya uzun etkili bir insiilin ya da bazal insulin analogu io;;eren rejimlerde kullamlmahd1r 
ve oral hipoglisemik ajanlarla birlikte kullamlabilir. 

APiDRA ® dozaj1 her bir hasta io;;in bireysel olarak ayarlanmahdu. 

Uygulama ~ekli: 

APiDRA ®' subkutan enjeksiyonla ya da devamh subkutan pompa inillzyonuyla verilmelidir. 
APiDRA ®' karm duvan, uyluk biilgesi veya deltoide subkutan olarak veya kann duvarma 
devamh inflizyon yoluyla uygulanmahdu. Tiim insulinlerde oldugu gibi, bir enjeksiyon 
biilgesi io;;indeki (kann, uyluk biilgesi veya deltoid) enjeksiyon yerleri her enjeksiyonda 
diinu~iimlu olarak kullanilmalidlf. Tiim insulinlerde oldugu gibi, emilim h!Zl ve dolaylSlyla 
etki b~langiCI ve siiresi, enjeksiyon yeri, egzersiz ve diger degi~kenlerden etkilenebilir. Karm 
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duvanna yapilan subkutan enjeksiyon, diger bolgelere gore daba h1zh emilir. (Bkz. BO!iim 
5.2.) 

Kan damanna girilmedigine dikkat edilmelidir. Enjeksiyondan sonra, enjeksiyon yerine masaj 
yapilmamahdir. Hasta uygun enjeksiyon tekniklerinin kullammi konusunda egitilmelidir. 

jnsiilinlerle karz§tzrma: 
Geyimlilik yah~malanmn yoklugundan dolay1, APiDRA ®, NPH (Neutral Protamin Hagedorn) 
insan insiilininden ba~ka preparatlarla kari~tinlmamahdJr. 

SoloStar®'1 kullanmadan once Kullamna Talimatmdaki kalemin kullanimi dikkatlice 
okunmahdir. (Bkz. Boliim 6.6) 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Biibrek yetmezligi 
Bobrek yetlnezligi olan hastalarda insiilin glulisinin fannakokinetik ozellikleri gene! olarak 
aym kalmJ~tlr. Ancak, bobrek yetmezliginin varhgmda insiilin gereksinimi azalabilir. (Bkz. 
Boliim 5.2) 

Karaciger yetmezligi 
Karaciger fonksiyon dii~iikliigii olan hastalarda insiilin glulisinin farmakokinetik ozellikleri 
ara~tmlmarm~tlf. Karaciger yetlnezligi olan hastalarda, azalan insiilin metabolizmasi ve azalan 
glikojen kapasitesi nedeniyle insiilin gereksinimi azalabilir. 

Pediyatrik Popiilasyon 
APiDRA ®'mn 6 ya~mdan kii9iik yocuklarda kullanimiyla ilgili yetersiz klinik bilgi mevcuttur. 

Geriyatrik Popiilasyon 
Diabetes mellituslu ya~h hastalarda fannakokinetigi ile ilgili kJSJth veri mevcuttur. Karaciger 

• fonksiyonunun kotiile~mesi insiilin gereksiniminin azalmasma neden olabilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
insiilin glulisin veya fonniiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine a~m duyarhhk, 
hipoglisemi. 

4.4. Ozel kullamm uyardan ve iinlemleri 
Bir hastada yeni bir insiilin tipi ya da markasma ge9ilmesi siki tJbbi gozetim altmda 
geryekle~tirilmelidir. Doz, marka (iiretici), tip (regiiler, notral protamin Hagedorn [NPH], 
lente, v.s.), tiir (hayvan) ve/veya iiretim yontemindeki degi~iklikler, dozajda bir degi~iklige yo! 
a9abilir. Birlikte kullamlan oral antidiyabetik tedavinin ayarlanmas1 gerekebilir. 

Ozellikle insulin bag1mh diyabetlilerde, yetersiz doz kullanimi veya tedaviye devam etlnemek, 
hayat1 tehdit edici olabilen, hiperglisemi ve diyabetik ketoasidoza neden olabilir. 
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Hipoglisemi 
Hipogliseminin geli~me zamam, kullamlan insiilinin etki profiline baghdu ve dolay1Slyla, 
tedavi rejimi degi~tiginde degi~ebilir. 

Hipogliseminin erken uyan semptomlan a~agtdaki durumlarda degi~ebilir ya da daha az 
belirgin olabilir: Uzun siireli diyabet, yogun insiilin tedavisi, diyabetik sinir hastahklar1, beta 
blokorler gibi ilaylar veya hayvan kaynakh insiilinden insan insiilinine ge9i~ten sonra. 

Hastalarm fiziksel aktivitesinin artmas1 ya da olagan ogiin planlanmn degi~mesi halinde dozaj 
ayarlamas1 gerekebilir. Y emekten hemen sonra yapiian fiziksel aktivite hipoglisemi riskini 
artuabilir. 

<;:oziiniir insan insiilini ile kar~Iia~tmldtgmda, htzh etkili analoglann enjeksiyonu.'ldan sonra 
hipoglisemi daha erken meydana gelir . 

Diizeltilmeyen hipoglisemik veya hiperglisemik reaksiyonlar, bilin9 kayb1, koma veya oliime 
sebebiyet verebilir. 

insiilin gereksinimleri hastahk s1rasmda veya duygu durumu rahats1zhklannda degi~ebilir. 

Kalemin Kullammz 
SoloStar®'I kullanmadan once, Kullamna Talimatmda.l(i kalemin kullantmi dikkatlice 
okunmahdu. SoloStar®, kalemin kullantmi boliimiinde tavsiye edildigi gibi kullz.mlmahdtr 
(Bkz. Boliim 6.6). 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile§im ve diger etkile§im §ekilleri 
Fannakokinetik 9ah~malarda etkile~imlere baktlmami~tlr. Benzer ila9 iiriinlerine ait ampirik 
bilgilere dayanarak, klinik olarak anlamh farmakokinetik etkile~imlerin olu~mas1 olas1 
degildir . 

Bir dizi madde glukoz metabolizmasm1 etkiler ve insUlin glulisin dozunun ayarlamnasm1 ve 
ozellikle de yakmdan izlemeyi gerektirebilir. 

Kan ~ekerini dii~iiriicii etkiyi yiikseltebilecek ve hipoglisemi duyarhhgm1 artlrabilecek 
maddeler; oral antidiyabetikler, anjiotensin donii~tiiriicii enzim (ADE) inhibitOrleri, 
disopiramid, fibratlar, fluoksetin, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOi), pentoksifilin, 
propoksifen, salisilatlar veya siilfonamid antibiyotikleri. 

Kan-~ekerini dii~iiriicii etkiyi azaltabilecek maddeler; kortikosteroidler, danazol, diazoksid, 
diiiretikler, glukagon, isoniazid, fenotiazin tiirevleri, somatropin, sempatomimetik ajanlar 
(om. epinefrin [adrenalin], salbutamol, terbutalin), tiroid hormonlari, ostrojenler, projestinler 
(om. oral kontraseptifler), proteaz inhibitorleri ve atipik antipsikotik ila<rlar (om. c:a11zapin ve 
klozapin) 
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Beta-blokorler, klonidin, lityum tuzlan veya alkol insUlinin kan ~ekerini dU~UriicU etkisini 
kuvvetlendirebilir veya zaydlatabilir. Pentamidin hipoglisemiye yo! a<;:abilir ve bazen bunu 
hiperglisemi izleyebilir. 

Bunun yant Sira, beta-blokorler, klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi sempatolitik ila<;:lann 
etkisiyle, adreneljik kar~t-dUzenleme belirtileri azalabilir veya kaybolabilir. 

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

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarillogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Hayvan <;:alt~malart, gebelik embriyo/fetiis geli~imi, dogum veya postnatal geli~im a<;:lSlndan 
APiDRA ® ile insan insUlini arasmda herhangi bir farkhhk ortaya koymamt~tlr (Bkz. Boliim 

• 5.3). Gebe kadmlara verilirken tedbirli olunmahdtr. Glukoz kontroliiniin dikkatle izlenmesi 
~arttlf. 

• 

Gebelik donemi 
Gebe kadmlarda insiilin glulisin kullantmma ili~kin yeterli klinik veri bulunmamak:udtr. 
Onceden var olan veya gestasyonal diyabeti olan hastalarda tiim gebelik sUresince 1y1 
metabolik kontro!Un saglanmas1 onemlidir. insUlin ihtiyac1 ilk trimesterde azaltr, ancak 
genellikle ikinci ve U<;:iincU trimesterde artar. Dogumdan hemen sonra, insUlin gereksinimi 
htzla dU~er. 

Laktasyon donemi 
insiilin glulisinin insan sUtUyle atthp atllmadtgt bilinmemektedir. Ancak gene! olarak insiilin 
anne siitiine ge<;:memektedir ve oral uygulamadan sonra emilimi olmamaktadtr. 
Emziren kadmlarda insiilin dozu ve diyette ayarlamalar yaptlmast gerekebilir. 

4. 7. Arat; ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
Hipoglisemi, hiperglisemi veya om. gorme bozuklugunun bir sonucu olarak hastanm 
konsantre olma ve tepki verme yetenegi etkilenebilir. Bu durum, bu yeteneklerin ozellikle 
onemli oldugu (om. ara<;: veya makine kullanma gibi) durumlarda bir risk olu~turabilir. 

Hastalara araba kullantrken, hipoglisemiden ka<;:tnmak i<;:in onlemler almalart tavsiye 
edilmelidir. Bu durum, hipogliseminin uyanc1 semptomlarmt fark etme yetenegi azalm1~ veya 
kaybolmu~ ya da stk hipoglisemi epizotlar1 ya~ayan ki~ilerde ozellikle onemlidir. Bu 
ko~ullarda ara<;: veya makine kullanmanm tavsiye edilebilir olup olmadtgi dU~iinUlmelidir. 

4.8. isteumeyen etkiler 
insUlin tedavisinin en stk goriilen ve istenmeyen etkisi olan hipoglisemi, verilen insiilin 
dozunun gereksinimden yiiksek olmas1 halinde meydana gelebilir. 
Klinik ara~tlrmalardan, ilgili advers reaksiyonlar sistem organ stmfma ve azalan stkhga gore 
a~agtda stralanmt~tlr: (Stkhklar; <;:ok yaygm: ~1/10; yaygm: ~1/100- <1110; yaygm olmayan: 
~1/1.000- <11100; seyrek: ~1110.000 - <111.000; <;:ok seyrek: <1/10.000- bilinmeyen) (Elde 
edilebilir verilerden hesaplanamaz). 
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Her bir s1khk grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddilige gore sunulmaktad1r. 

Metabolizma ve beslenme bozukluklan 
<;ok yaygm: Hipoglisemi semptomlan genellikle ani olarak ortaya yikar. Soguk terleme, beniz 
solgunlugu, halsizlik, sinirlilik veya titreme, anksiyete, ah~IlmamJ~ yorgunluk veya zaydhk, 
konfuzyon, konsantrasyon bozuklugu, uyu~ukluk, a~m ayhk, giirme degi~ikligi, ba~ agrlSI, 
mide bulantJSI ve yarpmtJ. 
Hipoglisemi ciddi boyuta gelebilir ve biliny kayb1 ve/veya konvillsiyona neden olabilir ve 
beyin fonksiyonlarmda geyici veya kahc1 hasara yo! ayabilir, hatta ii!Umle sonuylanabilir. 

Derive subkutan doku bozukluklar1 
Yaygm: enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 ve lokal hipersensitivite reaksiyonlar1. 
Lokal hipersensitivite reaksiyonlan ( enjeksiyon yerinde kizarikhk, ~i~kinlik ve ka~mtl) 

• insUlinle tedavi s1rasmda olu~abilir. Bu reaksiyonlar genellikle geyicidir ve normal olarak 
tedavinin devammda ortadan kalkar. 

• 

Seyrek: Lipodistrofi 
Lipdistrofi belli bir alanda, enjeksiyon yerinin degi~tirilmedigi durumlarda meydana gelebilir. 

Genel bozukluklar 
Y aygm olmayan: Sistemik hipersensitivite reaksiyonlan. 
Sistemik hipersensitivite reaksiyonlar1, iirtiker, giigUs sJki~masJ, dispne, alerjik dermatit ve 
ka~mtld1r. Anaflaktik reaksiyonlar iyeren ~iddetli aleJjik durumlar hayat1 tehdit edici olabilir. 

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar 
Bilinmiyor: insulin glulisin yerine ozellikle uzun etkili insUlin olmak iizere diger insulinlerin 
yanh~hkla uygulanmasJ gibi ilay kullamm yanh~hklar1 bildirilmi~tir. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Hipoglisemi, g1da ahmm1 ve enerji tiiketimine oranla fazla insUlin etkinliginin bir sonucu 
olarak meydana gelebilir. 

insillin glulisin doz a~Imma ait spesifik veri mevcut degildir. Ancak takip eden a~amalar 
somasmda hipoglisemi geli~ebilir: 

Hafif dereceli hipoglisemi epizodlar1 genellikle glukoz ve ~ekerli Uriinlerin oral olarak 
uygulanmas1 ile tedavi edilebilir. Bu nedenle diyabet hastalannm yanlarmda ~eker, tath besin, 
biskUvi veya ~ekerli meyve suyu bulundurmalar1 tavsiye edilir. 

Hastanm biliny kaybma neden olan ciddi hipoglisemi epizodlar1 egitimli bir ki~i tarafmdan 
intramiiskiller veya subkutan olarak verilen glukagon (0.5 - 1 mg) ile veya bir saghk meslegi 
mensubu tarafmdan intravenoz olarak verilen glukoz ile de tedavi edilir. Eger hasta glukagona 
1 0-15 dakika iyinde tepki vermez ise intravenoz olarak glukoz da uygulanmahdir. Bilincin 
geri gelmesinden soma, nUksii engellemek iyin oral karbonhidrat uygulamas1 tavsiye 
edilmektedir. 
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Glukagon enjeksiyonundan sonra, hastanm ciddi hipoglisemi nedenlerini tespit etmek ve 
benzer epizodlan engelleyebilmek i9in, hasta bir hastanede gozetim altma almmahdrr. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 
5.1. Farmakodinamik iizellikler 
Farmakoterapotik grubu: hrzh etkili insUlin ve analoglan. 
ATC kodu: AlOAB06 

insulin glulisin, regiiler insan insiilini ile e§it etki gucune sahip bir rekombinant insan insulini 
analogudur. 

insulinler ve insUlin glulisin gibi insulin analoglannm birincil etkinligi, glukoz 
metabolizmasmm diizenlenmesidir. insiilinler ozellikle iskelet kasr ve yag dokusu tarafmdan 
periferik glukoz almrmrm uyararak ve hepatik glukoz fuetimini inhibe ederek kan glukoz 
diizeylerini du§fufu. insUlin adipositte lipolizi inhibe eder, proteolizi inhibe eder ve protein 
sentezini arttmr. 

Saghkh gonulliilerde ve diyabet hastalarmda yaprlan ara§tmnalar, subkutan uygulandrgmda 
insUlin glulisinin regiiler insan insiilinine kryasla etkisinin daha hrzh ba§ladigrm ve etki 
suresinin daha k1sa oldugunu kanitlamt§tlr. insUlin glulisin subkutan olarak enjekte 
edildiginde, glukozu du§fuiicu etkinligi 10-20 dakika i9inde ba§layacaktrr. intravenoz yoldan 
uyguland1klarmda, insUlin glulisin ve regiiler insan insiilinin glukozu du§fuiicu etkinligi e§it 
gu9tedir. Bir iinite insulin glulisin bir iinite reguler insan insulini ile aym glukoz du§fuiicu 
etkiye sahiptir. 

Doz orantrhhgr 
21-50 ya§larmdaki tip 1 diyabetes mellituslu 18 erkek gonullu ile yapilan 9ah§mada, insulin 
0.075-0.15 U/kg olan terapotik uygun doz arahgmda doza orantrh glukoz du§uriicu etki 
gostenni§tir. Kan glukozu du§fuiicu etkisi, insan insiilini gibi 0.3 U/kg veya daha yiiksek 

• dozlarda orantlsal arti§tan daha az olmu§tl!r. 

insulin glulisin regiiler insan insiilininden yakla§tk iki kez daha hrzh etki eder ve reguler insan 
insulininden yakla§Ik 2 saat once glukoz du§urucu etkiyi tamamlar. 

Tip 1 diabetes mellitusu olan hastalarda yaprlan bir faz I ara§ttnnada, 15 dakikahk standart bir 
ogiinle ili§kili olarak farkh saatlerde, 0.15 U/kg dozunda subkutan olarak uygulanan insUlin 
glulisin ve regiiler insan insiilininin glukozu du§fume profilleri degerlendirilmi§tir. Elde edilen 
veriler, ogiinden 2 dakika once uygulanan insulin glulisinin, ogiinden 30 dakika once 
uygulanan reguler insan insulini ile benzer postprandiyal glisemik kontrol verdigini i§aret 
etmektedir. insUlin glulisin ogiinden 2 dakika once uygulandigmda, yemeklerden 2 dakika 
once verilen reguler insan insulininden daha iyi postprandial glisemik kontrol saglamt§tlr. 
Ogiine ba§landrktan 15 dakika sonra uygulanan insUlin glulisin, ogiinden 2 dakika once 
uygulanan regiiler insan insulini ile benzer postprandial glisemik kontrol saglamaktad1r. (Bkz. 
Sekil 1) 
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Figure lC 

• :;;ekil 1: Tip 1 diyabetli 20 hastada 6 saatten daha uzun siire ortalama glukoz dii~iiriicfi etki. 
Ogfine ba~lamadan 2 dakika once verilen insfilin glulisin (GLULISINE pre) ile ogfine 
b~lamadan 30 dakika once verilen insan insfilini (REGULAR 30 dak) ktyaslamast (:;;ekil 1A) 
ve bir ogfine ba§lamadan 2 dakika once veri! en regfiler insan insfilini (REGULAR pre) ile 
ktyaslamast (§ekil !B) de gosterilmektedir. Ogiine ba~ladtktan 15 dakika sonra verilen insfilin 
glulisin ile (GLULISINE post) bir ogfine ba§lamadan 2 dakika once verilen regfiler insan 
insfilini (REGULAR pre) ise ~ekil lC'de gosterilmektedir. X-ekseninde ok ile belirtilen stftr 
noktast 15 dakikahk ogfinfin ba§langtctdtr. 

Obezite 
insulin glulisin, lispro ve regfiler insan insfiliniyle obez bir popfilasyonda yaptlan, bir Faz I 
<;ah§mast, insfilin glulisinin htzh-etki ozelligini devam ettirdigini gostermi~tir. Bu <;ah~mada 
erken glukoz dfi§firficfi etkiyi temsil eden toplam egri altmdaki alamn (AUC) % 20'sine 
ula§ana kadara ge<;en zaman ve egri altmda kalan alan [AUC (0-2 st)] insfilin glulisin i<;in 
strastyla 114 dakika ve 427 mg/kg'1; lispro i<;in 121 dakika ve 345 mg.kg'1; regfi1er insan 

• insfilini i<;in ise 150 dakika ve 197 mg.kg·' olarak bulunmu§tltr (bakmtz :;;ekil 2). 
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~ekil 2: Obez popiilasyona subkutan olarak 0.3 U/kg dozda insUlin glulisin (GLULISINE) 
veya insUlin lispro (LISPRO) veya regiiler insan insiilini (REGULAR) uygulandtktan sonraki 
glukoz infiizyon oranlan 

insiilin glulisin ve insiilin lispro ile diyabetli olmayan ve vUcut kitle indeksleri geni~ bir 
arahga dagtlmt~ olan (18-46 kg/m2

) 80 gonUllUde yaptlan diger bir Faz I 9ai1~masmda, 
glukozu dU~iiriicU toplam etkinin obezite artt1k9a azahrken boylesine geni~ bir vUcut kitle 
indeksi araltgmda dalti gene! olarak htzh etkinin devam ettirildigi gosterilmi~tir. 

0.2 ve 0.4 U/kg insUlin glulisin i9in 0-1 saat arast toplam glukoz infiizyon orant egri altmdaki 
alan degerleri (AUC) strastyla 102±75 mglkg ve 158±100 mg/kg olarak bulunmu~tur. Bu 
degerler, 0.2 ve 0.4 U/kg insUlin lispro i9in ise s1rastyla 83.1±72.8 mg/kg ve 112.3±70.8 
mg/kg olarak saptarnm~ttr. 

Tip 2 diabetes mellitusu olan 18 obez hastada (VKi 35 ile 40 kg/m2 arasmda) insiilin glulisin 
ve insiilin lispro ile yaptlan bir Faz I 9ah~masmda [% 90 hk giivenirlik araltgt: 0.81, 0.95 
(p=<0.01)] insiilin glu1isinin giin i9indeki ogiin-sonrast kan glukozu ini~ 91kt~lartm etkin 
~ekilde kontrol altma aldtgt gosterilmi~tir. 

Klinik cahsmalar 
Tip I diabetes mellitus - Eri~kinler 

Bazal insUlin olarak insUlin glatjin kullanan tip 1 diabetes mellitus hastalarmda her ikisi de bir 
ogiinden ktsa siire once (0-15 dakika) subkutan olarak enjekte edilen insiilin glulisin ile 
insiilin lisproyu kar~tla~tuan 26 haftaltk bir faz III klinik 9ah~mada, insUlin glulisin, 
glikozillenmi~ hemoglobinde (HbA1c e~degeri olarak ifade edilen) ba~lang19 ile sonlantm 
noktast arasmdaki degi~ikliklerle yanstttlan glisemik kontrol a91smdan insUlin lispro ile benzer 
bulunmu~tltr. Kendi kan glukozunu izleme degerlerinin benzer oldugu gozlenmi~tir. insiilin 
lispronun tersine, insUlin glulisin ile bazal insUlin dozunda hi9bir arb~ gerekmemi~ti;.·. 

Bazal tedavi olarak insUlin glarjin almakta olan tip 1 diabetes mellitus hastalannda 
ger9ekle~tirilen 12 haftahk bir faz III klinik 9ah~ma, ogiinden hemen soma uygulanan insUlin 
glulisinin ogUnden hemen once (0-15 dakika) uygulanan insUlin glulisin ya da regiiler insiiline 
(30-45 dakika) benzer etkinlik sagladtgmt gostermektedir. 

Her bir protokol popUlasyonunda, ogiin oncesi glulisin grubunda regUler insUlin grubuna 
ktyasla GHb'de anlamh ol9Ude daha bUyiik azalma gozlenmi~tir. 

Tip I diabetes mellitus - Pediyatrik 

26 haftaltk bir faz III klinik 9ah~mada, bazal insUlin olarak insUlin glarjin veya NPH kullanan 
tip 1 diabetes mellitus olan 90cuklar (4-5 ya~: n=9; 6-7 ya~: n=32 ve 8-11 ya~ : n=149) ve 
adolesanlarda (12-17 ya~: n=382) her ikisi de bir ogiinden ktsa siire once (0-15 dakika) 
subkutan olarak enjekte edilen insUlin glulisin ile insiilin lispro kar~Iia~tmlmt~tlr. insiilin 
glulisin, kendi kan glukozunu izleme degerleri ile ve glikozillenmi~ hemoglobinde (HbA1c 
e~degeri olarak ifade edilen GHb) b~langw ile sonlantm noktast arasmdaki degi~ikliklerle 
yanstttlan glisemik kontrol a91smdan insUlin lispro ile benzer bulunmu~tur. 
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6 ya~mdan kus;iik s;ocuklarda APiDRA ® kullanimiyla ili~kili klinik bilgiler yetersizdir. 

Tip 2 diabetes mellitus - Eri~kinler 

Bazal insulin olarak NPH insillin de kullanan tip 2 diabetes mellitus hastalarmda subkutan 
olarak enjekte edilen insulin glulisin (ogunden 0-15 dakika once) ile regiiler insan insillinini 
(ogiinden 30--45 dakika once) kar~Iia~t1rmak amac1yla, 26 haftahk bir faz III klinik 9ah~ma ve 
ardmdan 26 haftal1k bir uzatma guvenlilik s;ah~mas1 yiiriitiilmu~tiir. Hastalann ortalama vucut 
kitle indeksi (VKi) 34.55 kg/m2 olarak bulunmu~tur. insUlin glulisinin, glikozillenmi~ 
hemoglobinde (HbA1c e~degeri olarak ifade edilen) ba~lang19 ile 6 ayhk sonlan1m noktas1 
arasmdaki degi~iklikler (insillin glulisin is;in -%0.46 ve regiiler insan insillini is;in -%0.30, 
p=0.0029) ve ba~langi<( ile 12 ayhk sonlamm noktas1 arasmdaki degi~iklikler (insillin glulisin 
i9in -%0.23 ve regiller insan insiilini i9in -%0.13, fark anlamh degil) as;1smdan regiiler insan 
insulini ile benzer oldugu gosterilmi~tir. Bu 9al1~mada, hastalarm s;ogunlugu (% 79) 
enjeksiyondan hemen once k1sa etkili insillinlerini NPH insiilin ile kari~tirmi~ ve hastalarm 
%58'i randomizasyon suasmda oral hipoglisemik ajanlar kullanm1~ ve bunlar1 aym dozda 
kullanmaya devam etmeleri ogiitlenmi~tir. 

Irk ve cinsiyet 
Eri~kinlerde yap!lan kontrollu klinik 9al1~malarda, uk ve cinsiyete dayah alt grup analizlerinde 
insillin glulisin etkililik ve giivenlilik a91smdan herhangi bir farkhhk gostermemi~tir. 

5.2. Farmakokinetik Ozellikler 
Gene! iizellikler 
insillin glulisinde, pozisyon B3'de insan insulin amino asidi asparajinin yerini lizinin almas1 
ve B29 pozisyonundaki lizinin yerini glutamik asidin almas1 daha h1zh emilime olanak 
saglamaktad1r. 

Emilim ve biyoyararlamm: 
Saghkh gonullillerde ve diyabet hastalarmdaki (tip I veya 2) farmakokinetik profiller, insiilin 
glulisinin emiliminin regiiler insan insiilinine k1yasla yakla~Ik iki kat daha h1zh ve doruk 
konsantrasyonunun yakla~Ik iki kat daha yiiksek oldugunu kan1tlami~tir. 

Tip 1 diyabeti o1an hastalarda yap1lan bir ara~tirmada, 0.15 U/kg dozun subkutan olarak 
uygulanmasmdan sonra, insillin glulisine i9in T max 55 dakika ve Cmax 82± 1.3 mikroU/ml 
olarak ve regiiler insan insillini i9in T max 82 dakika ve Cmax 46 ± 1.3 mikroU/ml olarak 
bulunmu~tur. insiilin glulisinin ortalama kal1~ siiresinin (98 dakika) regiiler insan insiilinine 
(161 dakika) k1yasla daha k1sa oldugu saptanmi~tir (Bakm1z $ekil3). 
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~ekil 3: 0.15 U/kg dozda insiilin glulisin ve regiiler insan insiilin uyguland1ktan sonra Tip 1 
diabetes mellitus 'lu hastalardaki fannakokinetik profili. 

Tip 2 diabetes mellituslu hastalarda yapilan bir 9ah~mada 0.2 U/kg dozda insiilin glulisinin 
subkutan uygulanmasmdan sonra, C max degeri 91 llU/ml olarak bulunrnu~tur, 9eyrek degerler 
arahg1 ise 78-104 llU/ml arasmda degi~mi~tir. 

insulin glulisin kann, deltoid veya uyluk bOlgesine subkutan olarak enjekte edildiginde, 
konsantrasyon-zaman profilleri benzer bulunrnu~; karma uyguland1gmda emilimin uyluk 
bOlgesine uygulamaya k1yasla biraz daha h1zh oldugu saptanm1~tlr. Deltoid bolgesinden 
emilim ikisinin arasmdad1r (Bkz. Boliim 4.2). insiilin glulisinin mutlak biyoyararlamm1 (% 70) 

• ve du~iik bireyler aras1 degi~kenligi (%11 CV) enjeksiyon bolgeleri arasmda benzerdir. 

Obezite 
Vucut kitle indeksleri geni~ bir arahga dagilm1~ (18-46 kg/m2

) diyabetli olmayan 80 
gonulluden olu~an bir popiilasyonda insulin glulisin ve insiilin lispro ile yapilan ba~ka bir Faz 
I yah~masmda bu geni~ arahktaki vucut kitle indekslerinde de genellikle h1zh emilim ve 
toplam maruziyetin devam ettirildigi gosterilmi~tir. insiilin glulisin, toplam insulin 
maruziyetinin% 1 O'una ula~mak i9in gec;;en siireye yakla~1k 5-6 dakika daha erken ula~m1~tlr. 

Dagi11m ve eliminasyon: 
intravenoz uygulamadan sonra insulin glulisin ve regiiler insan insiilininin dagil1m ve 
eliminasyonu benzer olup, dagil1m hacimleri s!ras1yla 13 L ve 22 L ve yarilanma omurleri 
S!ras1yla 13 dakika ve 18 dakikad1r. 

Subkutan uygulamadan sonra, 86 dakikaya k1yasla 42 dakika gibi goriiniirdeki yanlanma omrii 
degerleri ile, insulin glulisin regiiler insan insulinine k1yasla daha h1zh eliminasyon 
gostermektedir. Saghkh gonullulerde veya Tip 1 ya da Tip 2 diabetes mellituslu gonullulerde 
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insiilin glulisin ile yaptlan bir s:apraz 9alt~ma analizinde, giiriiniir yanlanma om;ii 3 7 dakika 
ile 75 dakika (s:eyrek degerler arahgt) arasmda degi~mi~tir. 
insUlin glulisin tipkt insan insiilini gibi plazma proteinlerine dii~iik oranda baglanmaktadtr. 

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum: 
Ya~lart 21 ile 50 arasmda degi~en, Tip 1 diabetes mellituslu 18 erkek giiniilliide yaptlan bir 
9ah~mada insiilin glulisin, 0.075 U/kg ile 0.4 U/kg arasmdaki doz arahgmda, erken, 
maksimum ve toplam maruz kalma a91S1ndan doz-oranhhhgt giistermi~tir. 

Hastalardaki karakteristik iizellikler: 
Bo brek Y etinezligi: 
Geni~ bir biibrek fonksiyonu araltgmt (Kreatinin klerensi >80 ml/dakika, 30-50 mi/dakika, 
<30 ml/dakika) kapsayan, diyabetik olmayan bireylerde yapilan bir klinik ara~hrmada, insiilin 
glulisinin htzh etkiyen iizellikleri gene! olarak korunmu~tur. Ancak biibrek yetinezliginde 

• insiilin ihtiyact azalabilir. 

• 

Karaciger Y etmezlii:H: 
Karaciger yetinezligi olan hastalarda farmakokinetik iizellikleri incelemnemi§tir. 

Geriyatrik Popiilasyon: 
Diabetes mellituslu ya~h hastalarda farmakokinetigi ile ilgili 90k klSlth veri bulumnaktadtr. 

<;::ocuklar ve adolesanlar: insiilin glulisinin farmakokinetik ve farmakodinamik ozellikleri, tip 
1 diyabeti olan s:ocuklarda (7-11 ya§) ve adolesanlarda (12-16 ya~) ara~tmlmt~hr. Her iki ya~ 
grubunda insiilin glulisin, eri~kinlerinkine benzer Cmax ve T max ile htzla emilmi~tir (Bkz. 
Biiliim 4.2). Test iigiiniinden hemen once uygulanan insiilin glulisin regiiler insan insiilinine 
k1yasla, eri~kinlerde oldugu gibi daha iyi glisemik kontrol saglami~tlr (Bkz. Boliim 5.2). 
Glukoz ini~ 91kt~lan (0-6 st arast egri altmdaki alan: AUC 0-6 st) insiilin glulisin i9in 641 
mg.st.dr1

, regiiler insiilin is:in 801mg.sa.dr1 olarak bulumnu~tur . 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 
Klinik iincesi veriler, kan glukozunu dii~iiriicii farmakodinamik etkinlikle (hipoglisemi) 
baglantth bulgularm dt§mda, regiiler insan insiilininden farkh ya da insanlar i9in klinik anlam 
ta§tyan herhangi bir toksisite bulgusu ortaya koymami§tlr. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. Yardimci maddeleriu Iistesi 
Metakrezol 
Sodyum kloriir 
Trometamol 
Polisorbat 20 
Sodyum hidroksit 
Konsantre HC! 
Enjeksiyonluk su 
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6.2. Ge~imsizlikler 
insUlin glulisin ile geyimlilik 9ah~malan olmad!gmdan, NPH msan insU!ini hari9, diger 
ilaylarla karJ~t!nlmarnahdJr. 

6.3. Raf iimrii 
2 yJ! 

Kalemin ilk kullan1mdan sonraki raf iimrii 
Uriin dogrudan JSI veya 1~1ga maruz bJrakJ!madan ve 25 °C'nin altmdaki oda sccakhgmda 
maksimum 4 hafta sfueyle saklanabilir. 
Kullan!lmakta olan kalemler buzdolabmda saklanmamahdJr. 
I~1ktan korumak i9in her enjeksiyondan sonra kalemin kapag1 yerine tak!lmahd1r. 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
Kullarnlmayan kalemler: 
Buzdolabmda, 2 °C - 8 °C'de saklaym1z. Dondurmaym1z. APiDRA ®'y1 buzdolabmda 
dondurucu bolme veya sogutlna paketine yakm koymaym1z. 
I~1ktan korumak i9in karton kumsunun i9inde saklaym1z. 

Kullarnlmakta olan kalemler: 
Saklanmas1 ile ilgili onlemler i9in, bkz. biiliim 6.3. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 
Bir karm~ (renksiz cam) i9inde 3 mlyozelti, bir piston ( elastomerik kau9uk) ve bir tJpah kapak 
(aliiminyum) ile conta (elastomerik kau9uk). Kartu~ kullam!dJktan sonra at!lan enjeksiyon 
kalemi i9ine monte edilmi~tir. 5 kalem i9eren arnbalajlar! mevcuttur. 

6.6. Be~eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemlei" 
ilk kullantmdan once, kalemin 1-2 saat sfueyle oda ISlsmda tumlmahd!r . 

Kullanmadan once kartu~u gorse! olarak inceleyiniz. Y almzca 9ozelti berrak, renksiz ise ve 
gozle goriilebilen kat1 partikUller i9ermiyorsa kullan!lmaltd!r. APiDRA ® bir 90zeltidir, bu 
nedenle kwlanmadan once tekrar sUspansiyon haline getirilmesi gerekmemektedir. 

Bo~ kalemler asia kullantlmarnaltd!r ve uygun bir ~ekilde at!lmahdu. 
Herhangi bir kontarninasyonu onlemek i9in, her bir kullan1ma hazu enjeksiyon kalemi yalmz 
bir hasta tarafmdan kullanilmaltdJr. 

insUlin glulisin ve diger insiilinler arasmdaki ila9 kwlanim yanli~hgmi onlemek i9in insUlin 
etiketi her enjeksiyon oncesi kontrol edilmelidir. 

Kullarnlmarni~ olan fuiinler ya da at1k materyaller "Ttbbi At1klarm Kontro!U Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj Attklannm Kontro!U Yonetlnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 
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Kalemin Kullammi 

SoloStar® kullamlmaya ba~lanmadan once, Kullanma Talimatmdaki kalemin kullammi 
dikkatlice okunmahdtr. 

Kalem kapag• 
Kalem ignesi 

(dahil degil) 
,~------ Koruyucu 

disk 

,, 

Kalem gi}vdesi 

insUlin haznesi 
Doz 

penceresi 

igne - kaoai!• igne Kam;uk disk Dozaj Enjeksiyon 

d1~ kapag1 

Enjeksiyon kaleminin ~ematik ~izimi 

SoloStar®'m kullammi i~in iinemli bilgiler 
Her kullammdan once her zaman yeni bir 1gne dikkatlice taktlmah ve giivenlilik testi 
uygulanmahdtr. Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu igne kullammz. 
igne ile kazayla olu~acak yaralanmalardan ve enfeksiyon bula~masmdan kac;:mmak ic;:in 
gereken onlemler ahmnahdtr. 
Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir ~ekilde c;:ah~tlgmdan emin 
degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmaymtz. 
Kullandrgmtz SoloStar® enjeksiyon kaleminin kaybolma veya bozulma ihtimaline kar~r, her 
zaman yedek bir SoloStar® kalem bulundurunuz . 

Saklanmasi 
SoloStar® enjeksiyon kaleminin saklanmast ile ilgili talimatlar ic;:in, Boliim 6.4' e bakmtz. 

SoloStar® enjeksiyon kalemi sogukta saklandtysa, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat once 
kaleminizi normal oda tstsma gelmesi ic;:in serin yerden c;:tkanmz. Soguk insulin enjekte 
edildiginde da!Ja fazla act verir. 

Kullamlmt~ SoloStar® enjeksiyon kalemi "Ttbbi Attklarm Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj Attklarmm Kontrolii Yonetrnelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

Bakimi 
SoloStar® enjeksiyon kalemi kirden ve tozdan korunmahdtr. 
SoloStar® enjeksiyon kaleminizin dt~I nemli bir bezle silerek temizlenebilir. 
Kaleminizi suya sokmaymtz, ytkamaymtz, yaglamaymtz. Bu i~lemler kaleminize zarar 
verebilir. 
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SoloStar® enjeksiyon kalemi dogru ve giivenli crah~mak uzere tasarlamm~tlr. Ozenli 
kullammz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakmm1z. Kaleminizin hasar 
gordugiinden ~upheleniyorsanJz, yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanm1z. 

1. Ad1m insiilini kontrol ediniz 
Dogru insulin oldugundan emin olmak wm, kalem uzerindeki etiketi kontrol ediniz. 
APiDRA ® SoloStar® mavi renklidir. Enjeksiyon dugmesi koyu mavi renktedir ve tepesinde bir 
halka bulunur. Kalemin kapagm1 91kard1ktan soma, insulinin goriinu~unun de kontrol edilmesi 
gerekir. insulin crozeltisinin berrak ve renksiz olmasJ, icrinde goriiniir kati tanecik bulunmamasJ 
ve su gibi homojen olmas1 gerekir. 

2. Ad1m igneyi takimz 
Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu ignelerin kullanJ!masJ gerekir. 
Her zaman her enjeksiyon icrin yeni bir steril igne kullanilma!Jdlf. Kapak c;akarildJktan soma, 

• ignenin dikkatlice ve dik bir ~ekilde tutularak kaleme takilmasl gerekir. 

3. Ad1m Giivenlik testini yapmiZ 
Her enjeksiyondan once giivenlik testinin yapilmasJ gerekir. 
2 iinite doz secriniz. 
ignenin d1~ ve i9 kapaklarmm 91karilmahdJr. 

igne yukar~ya dogru gelecek ~ekilde kalemi tutarken, parmakla insulin haznesine vurularak, 
hava kabarciklarmm igneye dogru toplanmas1 saglanmahd1r. 

Bundan soma enjeksiyon dugmesine sonuna kadar basilmalidJr. 
Eger ignenin ucundan insulin 91ktiysa, kalem ve igne dogru ~ekilde crah~maktad1r. 
Eger ignenin ucundan hi9 insulin 91kmadJysa, 3. ad1mda belirtilenleri ignenin ucundan insulin 
91kana kadar tekrarlanmahd1r. 

• 4. Ad1m Dozu set;iniz 
Doz ayarlamas1 I iinitelik art1~lar halinde yapilabilir. En az I iinite, en fazla 80 uniteye kadar 
doz secrilebilir. Eger 80 iiniteden daha fazla doza ihtiyacr varsa, iki veya daha fazia say1da 
enjeksiyon ile verilmelidir. 

Guvenlik testini yaptiktan soma, doz penceres1 "0" gostermelidir. Daha soma doz 
secrilmelidir. 

5. Ad1m insulin dozunun enjekte edilmesi 
Hastaya bir saghk meslegi mensubu tarafmdan enjeksiyon teknigi ogretilmelidir. 

igne deriye batmlmahd1r. 

Enjeksiyon dugmesine sonuna kadar basilmahdir. igne deri altmdan 91kanlmadan once 10 
saniye siireyle enjeksiyon dugmesi bas1h tutulmahillr. Boylece dozun tam olarak verildigi 
garanti altma almm1~ olur. 
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6. Adtm ignenin ~;tkardmast ve atdmast 
Her zaman her enjeksiyondan sonra igne ylkanlmah ve uygun ~ekilde atllmahd!r. Bu ~ekilde 
bula~ma ve/veya enfeksiyon geli~mesi, insulin haznesine hava girmesi veya insulin ka9ag1 
olu~mas1 engellenmi~ olur. igneler tekrar kullanllmamahdu. 

igneyi y1kar1rken ve atarken dikkatli olunmahd1r. igne ile yaralanma veya enfeksiyon hastahg1 
bula~mas1 riskini azaltinak i9in, ignelerin 91karJ!masJ ve at!lmasJyla ilgili (ornegin tek elle 
kapagm kapatilmas1 teknigi gibi) tavsiye edilen guvenlilik onlemlerine uyunuz. 

Kalemin ucuna kendi kapag1 takilmahdir. 

jnsiilinlerin karz§tmlmasl 
NPH insan insuliniyle kan~tmlacag1 zaman ~mnga Iyme once APiDRA ®'nm 9ekilmesi 
gerekir. Kar1~tlrma yapild1ktan hemen sonra enjeksiyon geryekle~tirilmelidir; 9iinku 

• enjeksiyondan ne kadar zaman once kan~1mlann haz!rlanmasJ gerektigi hakkmda hi9 bir veri 
bulunmamaktadJr. 

• 

7. RUHSAT SAHiBi 
Sanofi aventis ilayiar1 Ltd. ~ti. 
No: 193 Levent- istanbul 
Tel: 212 339 10 00 
Faks: 212 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI 
120/66 

9. iLKRUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi: 
ilk ruhsat tarihi: 14.08.2006 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KlfB'UN YENiLENME TARiHi 
07.07.2011 
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• 

KULLANMA TALiMA TI 

Apidra 100 U/ml SoloStar Enjeksiyonluk <;iizelti i"eren Kullamma Haz1r Kalem 

Deri altma uygulamr. 

• Etkin madde: insulin glulisin'dir. 1 ml 9iizelti 100 unite (3.49 mg'a e~deger) insulin 
glulisin etkin maddesi i9ermektedir. 
• Yardtmct maddeler: Metakrezol, trometamol, sodyum kloriir, polisorbat 20, sodyum 
hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su. 

'Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, "iinkii sizin i"in iinemli bilgiler i"ermektedir. 

'• Bu kullanma talimatzm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiym; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularmzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza dam:jlmz . 
• Bu ila<; ki~isel olarak sizin ir;in re<;ete edilmi~tir, ba~kalanna vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz strasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 
.kullandzgm!Zl soyleyiniz. 
•• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jza<; hakkmda size onerilen dozun d!$li1da yiiksek 
veya dii5iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. APiDRA® SoloStar® nedir ve ne i<;in kullamllr? 
2. APiDRA® SoloStar®'t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. APiDRA® SoloStar® nasll kullamllr? 
4. 0/ast yan etkiler nelerdir? 
5. APiDRA® SoloStar®'m saklanmast 

Ba~bklar1 yer almaktad1r . 

1. APiDRA ® SoloStar® nedir ve ne i\!in kullambr? 

APiDRA ® SoloStar® insulin glulisin etkin maddesini i9erir. Berrak, renksiz bir 96zeltidir. 
APiDRA ® SoloStar® I 00 U/ml Subkutan kullan1m i9in enjeksiyonluk 9iizelti kullan1ma hazu 
dolu enjeksiyon kalemi i9inde bulunur. <;:ozeltinin 1 ml'sinde 100 Unite (U) insulin glulisin 
(3.49 mg'a e~deger) bulunur. 1 enjeksiyon kalemi i9inde 3 ml 9iizelti i9eren kartu~ bulunur. 
DolaylS!yla, her bir enjeksiyon kalemi toplam 300 U insulin glulisin i9erir. Her bL· ambalajda 
5 adet kullan1ma haz1r dolu enjeksiyon kalemi bulunur. 

APiDRA ® SoloStar®, rekombinant DNA teknolojisi kullan1larak iiretilmi~tir. 
insulin glulisinin etkisi 9abuk ba~lar ve k1sa surer. APiDRA ® SoloStar® ~eker hastahg1 
( diyabetes mellitus) olan yeti~kin, ergen ve 6 ya~ ve uzerindeki 9ocuklarda kullamlan insulin 
tipi bir antidiyabetik ila9tu. 

~eker hastahg1 ( diyabetes mellitus) vucudunuzda kan ~ekerinizin seviyesini kontrol eden 
insulinin yeterince uretilmedigi bir hastal1ktir. 
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2. APiDRA ® SoloStar®'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

APiDRA ® SoloStar®'1 a§ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ: 

• Eger insUlin glulisine veya APiDRA'nm i9eriginde bulunan maddelere kar~r aleljiniz (a~m 
duyarhhk) varsa. 
• Eger kan ~ekeri dU~iik!UgUniiz (hipoglisemi) varsa. Hipoglisemi i9in krlavuzu takip ediniz. 

APiDRA ® SoloStar®'1 a§ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ: 

Dozajr, kan §ekerinin takibini (kan testleri), diyetinizi ve fiziksel aktivitenizi (fiziksel 
yali~manrzr ve egzersizlerinizi) doktorunuzla konu~tugunuz ~ekilde uygulayrmz. 

Ozel Hasta Gruplar1 

• Karaciger veya bobreklerinizle ilgili problemleriniz varsa, size gerekli daha dU~Uk doz i9in 
doktorunuz ile konu~unuz . 
• 6 ya~mdan kU9iik yocuklarda kullanrmryla ili~kili yeterli klinik bilgi bulunrnamaktadJr. 

Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse, !Utfen 
doktorunuza danr~m1z. 

Seyahat 
Seyahatinizden once doktorunuza ba~vurunuz. 
- Ziyaret ettiginiz iilkedeki insUlinin temin edilebilirligi, 
- insiilin, enjeksiyon ~mngalanmn ve benzerlerinin temini, 
- Seyahatiniz srrasmda insiilinin dogru muhafaza edilmesi, 
- Seyahatiniz suasmda yemek zamanlamanrzm ve insUlin ahmmm nas1l olacag1, 
-Zaman farkmm yaratabilecegi olasr etkiler, 
- Ziyaret edilen iilkelerde olasr yeni saghk riskleri, 
- Kendinizi iyi hissetmemeniz ya da hasta olmamz halinde gibi acil durumlarda yaprlmasr 
gerekenler 
konusunda doktorunuzla konu~mamz gerekebilir. 

Hastahklar ve Yaralanmalar 
A~agrdaki durumlarda diyabetinize daha 90k onem vermeniz gerekebilir. 
Eger, 
- Eger hastaysamz ya da bUyiik bir incinmeniz varsa, kan ~ekeri seviyeniz 

artabilir.(hiperglisemi) 
- Eger yeteri kadar beslemniyorsamz kan ~ekeri seviyeniz 90k dU~ebilir.(hipoglisemi) 
Bir9ok durumda doktorunuza ba~vurmamz gerekecektir. Doktorunuza erken 

ba~vurdugunuzdan emin olunuz. 
- Tip 1 diyabetiniz varsa (insUline bagrmh ~eker hasta!Igi), insU!ini kesmeyiniz ve yeterli 
miktarda karbonhidrat almaya devam ediniz. Daima size bakrm, destek saglayan ve tedavi 
eden insanlara insiiline ihtiyacmrz oldugunu bildiriniz. 

APiDRA ® SoloStar®'m yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
Alkol kullanrrsanrz kan ~ekeri seviyeniz yiikselebilir veya dU~ebilir. 
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Hamilelik 

jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~zmz. 

Eger hamile kalmay1 planhyorsamz ya da zaten hamileyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz. 

insUlin dozajm1zm hamileliginiz sfuesince ya da dogumdan sonra degi~tirilmesi gerekebilir. 
Diyabetinizin dikkatli bir ~ekilde kontro!U ve hipogliseminin onlenmesi bebeginizin saghg1 
i9in onemlidir. 

APiDRA'mn gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza dam§zmz. 

Emzirme 

• ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam§zmz. 

• 

Eger emziriyorsamz, insUlin dozunuz ve diyetinizde ayarlamalar gerekebildiginden 
doktorunuza danJ~miz. 

Ara~ ve makine kullamm1 

Eger kan ~ekeri dU~Uk!Ugu (hipoglisemi), kan ~ekeri yllksekliginiz (hiperglisemi) varsa, 
konsantre olma ve tepki verme yeteneginizi azaltabilir. 

Siz ve 9evreniz ivin risk te~kil edebilecek olas1 durumlar1 (ara9 ve makine kullanimi SJrasmda) 
akhmzda tutunuz. 

Ozellikle kan eyekeri dUeyUk!UgUnlln (hipoglisemi) erken uyariCI belirtilerini fark edemiyorsan1z 
veya fark etme yeteneginizde bir azalma varsa veya s1k s1k kan ~ekeri dU~Uk!Ugu 

(hipoglisemi) epizodlan ya~1yorsamz; ara9 ve makine kullammi konusunda tavsiye iyin 
doktorunuzla gorll~meniz gerekmektedir. 

APiDRA ® SoloStar®'m i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkmd!l iinemli 
bilgiler 

Bu tJbbi fulln her bir dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (5.00 mg/ml sodyum 
klorfu, sodyum hidroksit k.m. pH 7.3) ihtiva eder; yani esasmda "sodyum ivermez". Sodyuma 
bagh herhangi bir olumsuz etki beklenroez. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 

Baz1 ilavlar kan ~ekerinizin dU~mesine, baziiar1 da yllkselmesine yo! avabilir. Duruma gore 
baz1 ilavlar ise her iki durumun da geli~mesine neden olabilir. Her dururnda sizde a~m yllksek 
veya ~m dii~Uk kan ~ekeri seviyesi olu~masmdan kavinroak iyin kullandigmiz insUlin dozunu 
ayarlamaniz gerekebilir. Yeni bir ila9 kullanmaya ba~larken veya bir ilac1 bJraktlgimzda da 
dikkatli olmahsmiz. 
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ilacimzi almadan once doktorunuza, ilacm kan §ekeri diizeyinize bir etkisi olup olmayacagm1 
ve bOyle bir durumda ne yapilmasi gerektigini dani§miz. 

Kan ~ekerinizin dii~mesine (hipoglisemi) neden olabilen ila~lar: 

• ~eker hastahg1 tedavisinde kullamlan diger tiim ilavlar, 
• Anjiotensin donii§tiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (Belirli baz1 kalp hastahklan veya 
tansiyon yiiksekligi tedavisi ic;:in kullan!lu.), 
• Disopiramid (Belirli baz1 kalp hastahklannda kullamhr. ), 
• Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanihr.), 
• Fibratlar (Kandaki yaglarmdaki yiiksekligi azaltrnak ivin kullanihr.), 
• Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (Depresyon tedavisinde kullanihr.), 
• Pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar (aspirin gibi, agn kesici ve ate§ dii§iililcii olarak 
kullamlan), 
• Stilfonamid antibiyotikleri. 

• Kan ~ekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilen ila~lar: 

• Kortikosteroidler (iltihap tedavisinde kullamlan kortizon gibi), 
• Danazol (Y umurtalama iizerine etkili ila9 ), 
• Diazoksid (Yiiksek kan basmc1 tedavisinde kullamhr. ), 
• idrar soktliren ilavlar ( diiiretikler) (Yiiksek kan basmc1 ya da a§m SIVI tutulmasmm 
tedavisinde kullamhr. ), 
• Glukagon (§iddetli hipoglisemi tedavisinde kullamlan pankreas hormon), 
• izoniazid (Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilanihr.), 
• 6strojenler ve projesteronler (do gum kontrolii ivin kullamlan kontraseptif ilavlar gibi), 
• Fenotiazin tlirevleri (Psikiyatrik hastahklar1 tedavisinde kullanihr.), 
• Somatropin (biiytirne hormonu), 
• Sempatomimetik ilac;:lar (Epinefrin [ adrenalin] veya ast1m tedavisinde kullamlan 
salbutamol, terbutalin), 
• Tiroid hormonlar1 (tiroid bezi rahats1zhklarmm tedavisinde ), 
• Proteaz inhibitorleri (HIV tedavisinde kullanihr. ), 

• • Atipik antipsikotik ilavlar ( olanzepin ve klozapin). 

AldigmiZda kan ~ekerinizi dii~iirebilen ya da yiikseltebilen ila.;lar: 

- Beta-blokorler (Yiiksek kan basmc1 tedavisinde kullan!ltr.) 
- Klonidin (Yiiksek kan basmc1 tedavisinde kullan!ltr.) 
- Lityum tuzlart (Psikiyatrik raltatsizhklart tedavi etmek ivin kullan1hr.) 

Pentamidin (Parazitlerin neden oldugu baz1 enfeksiyonlar1 tedavi etmek ivin kullanthr) hazen 
hiperglisemi ile takip eden hipoglisemiye neden olabilir. 

Diger sempatomimetik ilac;:lar beta-blokorlerde (klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi) 
hipoglisemiyi tammlamaya yard1m eden ilk uyariCI semptomlar1 zaydlatabilir veya tamamen 
basktlayabilir. 

Eger bu ilac;:lardan birini ahp almadtgmtza emm degilseniz, liitfen doktorunuza veya 
eczactruza ba§vurunuz. 
Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz !fU anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 
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3. APiDRA ® SoloStar® nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikhgi il;in talimatlar: 

Doktorunuz, sizin ya~am ah~kanhklanmza, daha once kullandtgmtz insiiline ve kan ~ekeri 
(glukoz) testlerinizin sonucuna gore sizin i9in gerekli APiDRA ® dozunu belirleyecektir. 

APiDRA ® ktsa etkili bir insiilindir. Doktorunuz APiDRA ®'y1 yiiksek kan ~ekeri seviyelerini 
tedavi etmek i9in kullantlan tabletlerle veya bir bazal insiilin, orta etkili veya uzun etkili bir 
b~ka insiilinle birlikte kullanmamzt isteyebilir. 

Ba~ka bir insiilin kullantrken, insiilin glulisin kullanmaya ba~larsantz, doktorunuzun 
kullanacagmtz insiilin dozunda yeni bir ayarlama yapmas1 gerekebilir. 

Pek 90k faktor kan ~ekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan ~ekeri seviyenizdeki degi~ikliklere 
dogru tepki verebilmek ve kan ~ekeri seviyenizin a~m yiikselmesini veya dii~mesini onlemek 

• i9in bu faktiirlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir. 

• 

Bu konuda daha aynntth bilgi i9in, "olas1 yan etkiler nelerdir" ba~hkh boliimde yer alan kutu 
i9indeki bilgileri baktmz. 

Uygulama yolu ve metodu: 

APiDRA ® yemeklerden 0-15 dakika once ya da hemen sonra almmahdtr. 

Uygulama yolu: 

APiDRA ® deri altma enjekte edilerek uygulamr. 

Doktorunuz APiDRA ®'y1 viicudunuzda hangi bO!geye enjekte edeceginizi size gosterecektir. 
APiDRA ® karm duvar1, uyluk ve kolun iist ktsmma veya karm duvarma devamh infiizyonla 
enjekte edilebilir. Eger karm duvarma enjekte edersiniz, insiilinin etkisi biraz daha htzh 
b~layabilir. Biitiin insiilinlerde oldugu gibi APiDRA ®'yt uygularken de, her enjeksiyonda 
aym biilge i9indeki (kann, uyluk bolgesi veya iist kol bolgesi) enjeksiyon ve infiizyon 
yerlerini donii~iimlii olarak kullanmahsmtz. 

SoloStar® enjeksiyon kaleminin uygulanmas1: 

SoloStar® insiilin glulisin ile onceden doldurulmu~ kullantldtktan sonra at!lan enjeksiyon 
kalemidir. 

Bu kullanma talimatmm sonunda yer alan "SoloStar®'m Kullamm1" bOiiimiinii dikkatle 
okuyunuz. Kalemi, SoloStar®'m Kullammmda tammlandigi gibi kullammz. 

Muhtemel bir hastahk bula~masmt oruemek i9in, enjeksiyon kaleminizi kimseyle 
payl~maytmz. 

Her enjeksiyondan once kaleminize yeni bir igne taktmz ve giivenlik testi yaptmz. Sadece 
SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu olan igne u9lanm kullanmtz. (Baktmz SoloStar®'m 
Kullantmt") 
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Kullanmadan once enjeksiyon kaleminin i9indeki kartu~u gorse! olarak inceleyiniz. Eger 
9ozelti berrak ve renksiz ve goriilebilir tanecik i9ermiyorsa kullammz. Kullanmadan once 
9alkalamaniz veya kan~tlrmamz gerekmez. 

Kan ~ekeri seviyenizin beklenmedik bir ~ekilde kotiiye gittigini fark ederseniz her zaman yeni 
bir kalem kullammz. SoloStar® enjeksiyon kaleminizde bir sorun oldugunu dii~iiniiyorsaniz, 
liitfen saghk meslegi mensubuna dani~Imz. 

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadik9a, bu talimatlar! takip ediniz. 

Degi§ik ya§ gruplan: 

«;ocuklarda kullamm: 
APiDRA ® SoloStar®'m 6 ya~mdan kii9iik 9ocuklarda kullanimiyla ili~kili yeterli bilgi 
bulunmamaktadir. 

Y a§hlarda kullamm: 
Y a~hlarda karaciger fonksiyonunun kotiile~mesi insiilin gereksiniminin azalmasma neden 
olabilir. 

Ozel kullamm durumlan: 
Biibrek yetmezligi 
Bobrek yetmezliginin varhgmda insiilin gereksinimi azalabilir. 

Karaciger yetmezligi 
Karaciger yetmezligi olan hastalarda insiilin gereksinimi azalabilir. 

Bobrek veya karaciger fonksiyonlanmzda bozukluk varsa ya da ya~m1z ileriyse, doktorunuz 
baz1 kan testleri yaparak sizdeki bozuklugun derecesini belirleyecek ve gerekirse 
kullanacagm1z insiilin dozunda ayarlama yapacaktir. 

Eger APjDRA® SoloStar® "m etkisinin r;ok giir;lil veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var 
ise doktorunuz veya eczaczmz ile konu§unuz . 

Kullanmamz gerekenden daha fazla APiDRA ® SoloStar® kullandiysaniZ: 

APjDRA® Solostar®'dan kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz§samz bir doktor veya 
eczacz ile konu§unuz. 

- Eger gerekenden fazla APiDRA ® enjekte ettiyseniz, kan ~ekeriniz 90k dii~ebilir 
(hipoglisemi). 

Kan ~ekerinizi s1k s1k kontrol ediniz. Genelde kan ~ekeri dii~iikliigiinii (hipoglisemi) onlemek 
i9in dalm fazla g1da alman1z ve kan ~ekeri seviyenizi izlemeniz gerekir. Kan ~ekeri 
dii~iikliigiiniin (hipoglisemi) tedavisiyle ilgili bilgileri "4. Olas1 yan etkiler nelerdir?" b~hkh 
boliirnde yer alan kuru i9inde bulabilirsiniz. 

APiDRA ® SoloStar®'I kullanmayi unutursamz 

- Eger bir APiDRA ® dozunu uygulamay1 unutursamz veya yeterli dozda insiilin enjekte 
etmediyseniz, kan ~ekeriniz a~m yiikselebilir (hiperglisemi). Kan ~ekerinizi s1k s1k kontrol 
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ediniz. Kan ~ekeri yiiksekligi (hiperglisemi) tedavisi ile ilgili bilgileri "4. Olas1 yan etkiler 
nelerdir?" ba~hkh bOliimde yer alan kutu i<;:inde bulabilirsiniz. 

Unutulan dozlan dengelemek il;:in 9ift doz almaym1z. 

APiDRA ® SoloStar® ile tedavi sonlandmldtgmdaki olu~abilecek etkiler 

APiDRA ®'y1 kullanmay1 buakman1z ciddi hiperglisemi (<;:ok yiiksek kan ~ekeri diizeyi) ve 
ketoasidoza (viicudun ~eker yerine yag yakmas1 sonucu kanda asit birikmesi) yol a<;:abilir. 
Doktorunuzla konu~mad1k<;:a, APiDRA ® kullammm1 kesmeyiniz. Doktorunuz size ne 
yapmanlz gerektigini soyleyecektir. 
Bu iiriiniin kullamm1 ile ilgili bir sorununuz oldugunda doktorunuza ya da eczac1mza 
b~vurunuz. 

insiilinlerin kart~tmlmast: 
APiDRA ve diger insillinler arasmda ila<;: uygulama kar!~ikhgml onlemek i<;:in insUlin etiketini 

• her enjeksiyon oncesi mutlaka kontrol ediniz. 

• 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila<;:lar gibi, APiDRA ® SoloStar®'m i<;:eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde 
yan etkiler olabilir. 

A~agtdakilerden biri olursa, APiDRA'yt kullanmayt durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurum:;:r: 

Hipoglisemi ( dii~iik kan ~ekeri) <;:ok ciddi olabilir. Eger kan ~ekeriniz <;ok fazla dii~erse bilin<;: 
kayb1 geryekle~ebilir. Ciddi kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) beyin hasarma yo! a<;:abilir ve 
hayatl tehdit edebilir. Eger kan ~ekerinizin dii~tiigiinii gosteren belirtiler sahipseniz, hemen 
kan ~ekerinizi yiikseltici yonde harekete ge<;:iniz. 

Eger a§agtdaki belirtileri giisteriyorsamz derhal doktorunuza ba§vurunuz: 
Yaygm deri reaksiyonlar1 (biitiin viicutta meydana gelen k1zar!khk ve ka~mtl), deride veya 
mukoz membranlarda meydana gelen ciddi ~i~meler (anjiyoOdem), nefes darhg1, h1zh kalp 
at1m1 ve terleme ile seyreden kan basmcmdaki dii~me. Bu belirtiler hayati tehlike arz eden, 
anaflaktik reaksyon i<;:eren, insiiline kar~1 geli~en alerjinin belirtileri olabilir. 
Ani olarak ortaya 91kan soguk terleme, deri solguulugu, halsizlik, titreme, endi~e hali, 
ah~ilmaml~ yorguuluk veya zaylfhk, bilin<;: kar!~ikhgl, konsantrasyon bozuklugu, uyu~ukluk, 
~m a<;:hk hissi, gorme duyusuyla ilgili degi~iklikler, ba~ agns1, mide bulantlSI ve <;arpmtl 

Bunlarm hepsi <;:ok ciddi yan etkilerdir. Bu <;:ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk<;:a seyrek 
goriiliir. 
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A~agtdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz: 

(:ok yaygm giiriilen yan etkiler (10 hastada 1 'den faz1a) 

• Kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi): 

Kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi), kammzda yeterince ~eker bulunmadtgmt giisterir. 
Kan ~ekeri dii~iikliigti (hipoglisemi) ve tedavisiyle ilgili daha fazla bilgiyi, bu bOliimiin 
sonunda yer alan kutu is:inde bulabilirsiniz. 

Yaygm giiriilen yan etkiler (1 00 hastada 1 'den fazla ama 10 hastada 1 'den az) 

• Derive alerjik reaksiyonlar: 

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar olabilir (kizankhk, enjeksiyon suasmda olagan d1~1 ~iddetli 
agn, k~mti, iirtiker, ~i~kinlik veya iltihap) Bunlar enjeksiyon bolgesinin etrafma da 
yaytlabilirler. Bunlar insiiline s:ok kii9iik reaksiyonlardtr. Genellikle tedavinin devammda 
birka9 giin ile birka9 hafta is:inde ortadan kalkar. 

Stk giiriilmeyen yan etkiler: ( 1000 hastada 1 'den fazla ama 100 hastada 1 'den az ) 

• Sistemik alerjik reaksyonlar 

insiiline alerji geli~mesiyle karakterizedir. ilgili semptomlar arasmda, (biitiin viicutta meydana 
gelen ktzartkhk ve ka~mti) deride veya mukoz membranlarda (anjiyoodema) meydana gelen 
ciddi ~i~meler, nefes darhgt, luzh kalp attmi ve terleme ile seyreden kan basmcmdaki dii~me. 
Anaflaktik reaksiyonlart kapsayan ciddi reaksiyonlar, hayati tehlike arz edebilir. 

Nadir giiriilen yan etkiler (I 0,000 hastada 1 'den fazla ama 1000 hastada I' den az) 

• Enjeksiyon biilgesinde derideki degi~iklikler (lipodistrofi) 

Eger aym deri bO!gesinde s:ok stk insulin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altmda yag 
dokusu azalabilir veya stkt~abilir. Bu degi~ikliklerin olu~tugu bO!geye yap!lan insiilin iyi 
~ekilde emilmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerini degi~tirmek, bu gibi deri 
degi~ikliklerini onlemeye yardtmct olabilir. 

Diger yan etkiler: 

• Kan ~ekeri yiiksekligi (hiperglisemi): Kammzda a~m seviyede ~eker bulundugunu 
gosterir. 

Eger kan ~ekeriniz a~m yiiksek ise, enjekte ettiginizden daha fazla insiiline ihtiyactmz 
oldugunu gosterir. Kan ~ekeri yiiksekligi (hiperglisemi) ile ilgili daha fazla bilgiyi, bu 
boliimiin sonunda yer alan kutu is:inde bulabilirsiniz. 

• Giizle ilgili yan etkiler: 

Kan ~ekeri kontroliiniizde bariz bir degi~iklik ( diizelme veya kotiile~me) gorme yeteneginizde 
ges:ici bir bozulmaya yo! as:abilir. Eger proliferatif retinopatiniz ( diyabetle ili~kili goz 
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hastahg1) varsa, ciddi kan ~ekeri dli~iiklligli (hipoglisemi) ataklar1 gorme yeteneginizde ge<;ici 
kayba neden olabilir. 

ila<; uygulama kar!~ikhklarl 
insulin glulisin yerine diger inslilinlerin yanh~hkla uygulanmas1 gibi ila<; kullan1m 
yanh~hklan bildirilmi~tir. 

Bunlar APiDRA ® SoloStar®'m hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge<;meyen herhangi bir yan etki ile kar~!la~lfSanlz 
doktorunuzu veya eczaclmzl bilgilendiriniz. 

HiPERGLiSEMi VE HiPOGLiSEMi 

HiPERGLiSEMi ve HiPOGLiSEMi 

Daima yammzda bir miktar ~eker (en az 20 g) ta~IymlZ. Seker hastas1 oldugunuzu 
giisteren bir bilgi kartim beraberinizde ta~IymlZ. 

HiPERGLiSEMi (Yiiksek kan ~ekeri seviyesi) 

Eger kan ~ekeri seviyeniz yok yiiksek (hiperglisemi) ise, yeterli miktarda insiilin enjekte 
etmemi~ olabilirsiniz. 

A~ag1daki durumlarda kan ~ekeri seviyeniz a~m ylikselebilir 
insUlin dozunuzu enjekte etmediyseniz veya yeterli dozda enjekte etmediyseniz ya da 

yanh~ saklama ko~ullan nedeniyle gereken etkiyi gostermiyorsa, 
- Her zamankinden daha az fizik egzersiz yap1yorsan!z veya stres altmdaysan1z ( duygusal bir 
Slkmtl, heyecan) ya da yaralanma, ameliyat, ate~ ve belli baz1 hastahklar ge<;irdiyseniz, 
- Ba~ka ila<;lar ahyorsan1z veya ald1ysamz, ( Bkz. Bollim 2' deki Diger ila<;lar ile birlikte 
kullamm1 bOltimli) 

Hipergliseminin Uyar1 Belirtileri 

Kan ~ekerinizin a~m ytikseldigine i~aret eden belirtiler ~unlar olabilir: Susanm hissi, idrar 
yapma ihtiyacmm artmas1, yorgunluk, deri kurulugu, ylizlin kizarmasl, i~tah kayb1, kan 
basmcmda dli~me, <;arpmtl, idrarda glukoz ve keton cisimlerinin bulunmas1 
Mide agns1, luzh ve derin soluk ahp verme, uyku hali, hatta bilin<; kayb1 insUlin eksikligine 
bagh olarak geli~en ciddi bir tablonun (ketoasidoz) geli~tigine i~aret edebilir. 
Kan §ekeri yiiksekligi(hiperglisemi) durumunda ne yapilmah? 
Yukanda tarif edilen kan §ekeri yiiksekligi (hiperglisemi) belirtileri meydana geldiginde 
kan §ekeri seviyenizi iilyiiniiz ve idrarm!Zda keton olup olmadigm• test ediniz. Ciddi 
hiperglisemi durumunun veya ketoasidoz tablosunun her zaman bir doktor tarafmdan ve 
hastanede tedavi edilmesi gerekir. 
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HiPOGLiSEMi (Dii~iik kan ~ekeri seviyesi) 

Eger kan ~ekeriniz a~m dii§erse bilinl,! kayb1 gen;ekle~ebilir. Ciddi hipoglisemilerde kalp 
krizi veya beyin hasan ve belki de hayati tehlike ortaya t;Ikabilir. Dogru ~ekilde 
harekete get;ebilmeniz it;in normal olarak kan ~ekeriniz dii~tiigiinde bunul'lc farkma 
varabilmeniz gerekir. 

A~ag1daki durumlarda kan ~ekeri seviyeniz a~m dii~ebilir: 
- Gereginden yok insUlin enjekte ettiyseniz, 
- Ogiin atlad1ysamz veya ogiinii geciktirdiyseniz, 
- Her zamankinden daba az karbonhidrat iyeren g1dalar yediyseniz veya yeterince g1da 
almad1ysamz (~eker ve ~ekere benzer g1dalara karbonhidrat denir, ancak yapay tatlandmc!lar 
karbonhidrat degildir.) 
- Kusma veya ishal nedeniyle viicuttan karbonhidrat kaybettiyseniz, 
- Alkol aldJysaniz ve ozellikle de beraberinde yeterince g1da almadiysanJz, 

• - Her zamankinden daha fazla fizik egzersiz yapt!ysan1z veya farkh tipte fizik aktivite 
yaptJysaniz, 

• 

- Y aralanma, ameliyat veya ba~ka bir stres durumunu atlatma a~amasmdaysan1z, 
- Ate~li bir hastal1ktan veya belli ba~ka hastahklardan yeni iyile~iyorsan1z 
- Ba~ka ila9lar ahyorsan1z veya belli ba~ka ilaylar1 almay1 durdurduysamz, (Bkz. Boliirn 
2' deki Diger ila9lar ile birlikte kullamm1 boliirnii) 

A~ag1daki durumlarda kan §ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) olu~mas1 daha muhtemeldir: 
- insiilin tedavisine yeni ba~lad1ysamz veya ba~ka bir insUlin preparatma geytiyseniz, 
- Kan ~ekeri seviyeleriniz normale yakm veya stabil degilse, 
- insiilini enjekte ettiginiz deri bolgesini degi~tirdiyseniz, (ornegin uyluk yerine list kolunuza 
enj ekte etlneye b~lad1 ysan1z) 
- Ciddi bobrek veya karaciger hastahgm1z varsa ya da hipotiroidizm gibi diger baz1 
hastal1klarm1z varsa, 

Hipogliseminin Uyar1 Belirtileri 
- Viicudunuzdaki belirtiler 
A~ag1daki belirtiler, kan ~ekeri seviyenizin a§m ya da h1zla dii§tiigiinii gosterir: 
Terleme, nemli ve soguk cilt, endi~e hissi, kalp at1m say1smm artJnasJ, kan basmcmda 
yiiksehne, yarpmti ve diizensiz kalp at!m1. Bu belirtiler genellikle beyinde §eker seviyesinin 
azalmasmdan once geli~ir. 

-Beyindeki belirtiler 
A§ag1daki belirtiler beyindeki §eker seviyesinin dii§tiigiinii gosterir: 
Ba§ agrlSI, a~m a9hk hissi, bulantJ, kusma, yorgunluk, uyku hali, uyku bozukluklar1, 
huzursuzluk, sald1rgan davrani§lar, konsantrasyon kusurlan, tepki bozukluklari, depresyon, 
zihin kan~Ikhgi, konu~ma bozukluklan (hazen konu§manm tamamen kaybolmasi), gorme 
bozukluklar1, titreme, fel9, karmcalanma ve yanma hissi (parestezi), hissizlik, ag1z bolgesinde 
karmcalanma ve yanma hissi, ba§ donmesi, kendi kendini kontrol edememe, kendine bakmada 
yetersizlik, kas!lmalar ve bilin<; kayb1. 

Kan §ekeri dii§iikliigii (hipoglisemi) a<;ISlndan sizin io;in uyaricJ olan ilk belirtilec'•1 ortadan 
kalkmas1 (uyan belirtileri), degi~iklige ugramas1 veya daba az belirgin hale gelmesi a§agidaki 
durumlarda muhtemeldir: 
- ileri ya§taysaniz, 
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- Uzun siiredir ~eker hastahgm1z mevcutsa, 
- Seker hasta!JgJmza bagh olarak geli~en belli bir sinir hastahg1 ( diyabetik otonom noropati) 
sizde mevcutsa, 
- Yakm zamanda (omegin onceki giin) kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) ya~ad1y3z:mz veya 
s;ok yava~ geli~tiyse, 
- Kan ~ekeriniz neredeyse normal seviyedeyse veya kan ~ekeri seviyeleriniz s;ok iyi 
durumdaysa, 
- Ba~ka ila9lar alJyorsanJz veya ald1ysamz (Bkz. BO!iim 2'deki "Diger ila9lar ile birlikte 
kul!anJml bOliimii") 

Boyle bir durumda, problemin farkma varmadan sizde agu kan ~ekeri dii~iikliigii 

(hipoglisemi) geli~ebilir, hatta bilins; kayb1 olu~abilir. Her zaman uyanc1 belirtilerinizi 
tammaya s;ah~m!Z. Eger gerekirse, daha Slk olarak kan ~ekerinizi olyerek, aksi halde farkma 
varamayabileceginiz hafif ~iddetteki kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) epizodlarm!Zl tespit 
etmenize yardJmcJ olabilir. Kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) is;in uyarJCI belirtileri farkma 
vardJgJmzdan emin degilseniz, kendinizi ve yan1mzdakileri hipoglisemi yiiziinden riske 

• atabileceginiz durumlardan sakmm1z. (Omegin araba kullanmak) 

• 

Kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) durumunda ne yapilmah ? 
1. insUlin enjekte etmeyiniz. Hemen 10-20 gram ~eker (glukoz, kesme ~eker veya ~ekerli bir 
i9ecek) ahmz. Dikkat: Yapay tatlandmcilar veya yapay tatlandmc1 kullamlan g1dalar (diyet 
i9ecekler) hipoglisemi durumunda yardJmcJ olmaz. 
2. Arkasmdan kan ~ekerinizi yiikseltmek i9in uzun siireli etki yapacak bir g1da ahmz (omegin, 
ekmek veya makama) Doktorunuz veya hem~ireniz sizi bu konuda bilgilendirecekt\r. 
3. Eger kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) yeniden geri gelirse, tekrar 10-20 gram ~eker 
ahmz. 
4. Kan ~ekeri dii~iikliigiinii kontrol altma alamJYorsanJz veya durum tekrarlarsa, hemen 
doktorunuzla konu~unuz. 

<;evrenizdeki ki~ilere ~u bilgileri ogretiniz: Eger yutamJyorsanJZ veya bilinciniz kapahysa, 
size glukoz veya glukagon (kan ~ekerini yiikselten bir ilaytlr.) enjekte edilmesi gerekir. 
Sizdeki durum kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) olmasa bile bu ilas;larm verilmesi size 
zarar vermez . 
Glukozu alu almaz kan ~ekerinizin olyiilmesi tavsiye edilir. Bu sayede ger9ekten durumun 
kan ~ekeri dii~iikliigii (hipoglisemi) olup olmadJgJ anla~J!abilir. 

5. APiDRA ® SoloStar®'m saklanmas1 

APjDRA® SoloStar®'z r;ocuklarzn goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda 
saklayznzz. 

Kullanmaya ba~lamadan once: APiDRA ® SoloStar®'1 2 °C - 8 °C aras1 sJCakhlarda 
buzdolabmda saklaytmz. Dondurmaym1z. Buzdolabmda dondurucu bO!meyle veya sogutma 
paketi ile dogrudan temasJ onleyiniz. l~iktan korumak iyin karton kutusunun is;inde saklaymlz. 

Kullanmaya ba~ladJgJmzda: Kullanmaya ba~lad1ktan sonra, APiDRA ® SoloStar®'1 25 °C'nin 
altmdaki oda sJcakhgmda, direk giine~ 1~1gmdan ve s1caktan koruyarak orijinal ambalajmda, 4 
haftaya kadar saklayabilirsiniz. APiDRA ® SoloStar®'1 buzdolabmda saklamaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APjDRA®'yz kullanmaymzz. Son kullanma tarihi 
o aym son giinii anlamma gelir. 

<;evreyi korumak amaczyla kullanmadzgzmz APjDRA® SoloStar®'z §ehir suyuna veya r;ope 
atmayzmz. Bu konuda eczamza dam§zmz. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ilaylan Ltd. $ti. 
No: 193 Levent-istanbul 
Tel: 0 212 339 10 00 Faks: 0 212 339 10 89 
www.sanofi -aventis.com. tr 

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

• Bu kullanma talimatz 07.07.2011 tarihinde onaylanmz§tzr. 

• 

Kullamma haztr dolu kalemde enjeksiyonluk ~ozelti APiDRA"" SoloStar"". 

Kalemin Kullammt 

Doktorunuz SoloStar®'m sizin i<;in uygun olduguna karar vermi~tir. SoloStar®'1 kullanrnadan 
once uygun enjeksiyon uygularna teknigi hakkmda doktorunuzla konu~unuz. 

SoloStar® enjeksiyon kalemini kullanrnadan once a~agtdaki talimatlari dikkatle okuyunuz. 
Eger tiim talimatlari takip edemezseniz, talimatlari takip edebilecek birinden yard1m alarak 
SoloStar®'I kullantmz. 

SoloStar® tek kullantmhk ( disposabl) bir insUlin enjeksiyon kalemidir. I Unitelik arti~larla, 1 
ile 80 Unite arasmda bir doz se<;ebiliriz. 

Gelecekte referans i9in, bu kullanrna talimatm1 saklaym1z. SoloStar® ya da ~eker hastahg1 
hakkmda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu kullanrna talimatmdaki Sanofi­
aventis telefon numarasm1 araymtz. 

Kalemin Kullamm1 

Kalem ignesi 
r Kalem kapag:I (dahil degil) Koruyucu 

disk 

igne 

Enjeksiyon kaleminin §ematik ~izimi 

12 

insUlin haznesi 

Kau~uk disk 

Kalem gijvdesi 
Doz 

penceresi 

Dozaj Enjeksiyon 
se~ici dUgmesi 
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SoloStar®'m kullamm1 il;in iinemli bilgiler 

• Her kullammdan once yeni bir igne takm1z. Sadece Solo Star® enjeksiyon kalemiyle uyumlu 
igne kullanm1z. 
• Her zarnan her enjeksiyondan once giivenlik testini uygulaym1z. 
• Bu kalem sadece sizin kullanimlmz i<;:indir. Ba~ka kimseyle payl~may1mz. 
• Size enjeksiyonu bir ba§kas1 yap1yorsa, bu ki§inin igne batmaswla ilgili kazalan ya da 
enfeksiyon bula§masm1 engellemek asasmdan gereken onlemleri almas1 gerekir. 
• Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir §ekilde 9al1§tlgmdan 
emin degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmaym1z. 
• KullandJgmlz SoloStar® enjeksiyon kaleminin kaybolma veya bozulma ihtimaline kar§l, her 
zarnan ayn yedek bir SoloStar® kalem bulundurunuz . 

1. Ad1m insiilini kontrol ediniz 

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak i9in, SoloStar® iizerindeki etiketi kontrol ediniz. 
APiDRA ® SoloStar® mavi renklidir. Enjeksiyon dugmesi koyu mavi renktedir ve tepesinde 
bir halka bulunur. 

B. Kalemin kapag1 91kanmz. 

C. insulinin goriinli§linli kontrol ediniz. APiDRA ® berrak bir insulindir. insulin 9ozeltisi 
bulamksa, renkliyse veya tanecik i9eriyorsa kullanmaym1z. 

2.Adim ignenh; taktlmas1 

Her zarnan her enjeksiyon i9in yeni bir steril igne kullanm1z. Bu, bula§ma ve potansiyel igne 
t1kanmasm1 onlemeye yardJmcJ olur. 

A. Y eni igne lizerindeki koruyucu filmi 91karm1z . 

B. Kalemle igneyi aym hizada tutarak igneyi kaleme takm1z (igne tipine bagh olarak 
9evirerek veya bastuarak tak1mz). 

• igne dogru tutulmadan tak1hrsa, kau9uk diske zarar verilebilir ve S!ZdJrmaya neden olabilir 
veya ignenin kmlmasma neden olabilir. 
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3. Ad1m Giivenlik testinin yapiimasi 

Her zaman her enjeksiyondan once giivenlik testi yapmtz. Bu sayede: 

• Kalem ve ignenin dogru vah~tlgmdan emin olursunuz. 
• Hava kabarctklanm vtkanrsmtz. 

Boylece dogru dozu aldtgtmzt garanti altma ahrsmtz. 

A. Dozaj seviciyi vevirerek 2 Unite doz seviniz . 

B. ignenin dt~ kapagtm vtkanmz ve kenara koyunuz, bu kapagt enjeksiyondan sonra 
kullandtgtmz igneyi atmak ivin kullanacaksmtz. igne iv kapagmt vtkartmz ve atmtz . 

.......... 
~~~· 

SaklaymiZ AtmiZ 

C. igne yukanya dogru gelecek ~ekilde kalemi tutunuz. 

D. insUlin haznesine vurarak, hava kabarctklannm igneye dogru toplarunastm saglaytmz . 

E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basmtz. ignenin ucundan insUlin vtkt~mt kontrol 
ediniz. 

ignenin ucundan insUlin goriinene kadar giivenlik testini birkac;: defa daha yapmak zorunda 
kalabilirsiniz. 
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• Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, hava kabarcJk!an i<;:in kontrol ediniz ve hava 
kabarcrklanm uzakla~tmnak i<;:in giivenlik testini iki defa daha tekrar ediniz. 

• Eger hala hi<;: insiilin gelmiyorsa, igne ucu trkah olabilir. Bu durumda ignenizi degi~tiriniz 
ve aym i~lemleri yeniden deneyiniz. 

• igne degi~tirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, SoloStar® anzah olabilir. Bu SoloStar® 
enjeksiyon kalemini kullarrmaymrz. 

4. Ad1m Dozun se.;imi 

Doz ayarlamasr 1 iinitelik art1~lar halinde yaprlabilir. En az 1 iinite, en fazla 80 iiniteye kadar 
doz se<;:ilebilir. Eger 80 iiniteden daha fazla doza ihtiyacm1z varsa, iki veya daha fazla sayrda 
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz. 

A. Giivenlik testini yaptrktan sonra, doz penceresinin "0" gostermesini kontrol ediniz. 

B. Doktorunuzun sizin i<;:in onerdigi dozu se<;:iniz (a~agrdaki omekte. se<;:ilen doz 30 iinitedir) . 
Dozunuzu ayarlarken istediginiz iiniteyi ge<;:tiyseniz, geri <;:evirebilirsiniz. 

• <;evirme s1rasmda enjeksiyon diigmesine basmayrmz, aksi halde igne ucundan insiilin 91kar. 
• Dozaj se<;:iciyi, kalemde kalan iinite sayrsmdan daha fazla bir say1ya ayarlayamazsm1z. 
<;evirmek i<;:in doz se<;:iciyi zorlamaymrz. Bu durumda kalemde kalan miktan enjekte edebilir 
ve kalan miktar1 yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi a<;:Ip kullanarak tamamlayabilirsiniz 
veya tiim dozunuzu yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanarak alabilirsiniz . 

5. Ad1m insiilin dozunun enjekte edilmesi 

A. Doktorunuz veya hem~ireniz tarafmdan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullammz. 

B. igneyi derinize batmmz. 

C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon bittiginde 
doz penceresindeki sayr "0"' a donecektir. 
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10 saniye 

D. Enjeksiyon dUgmesini basth tutunuz. igne ucunu ciltteki uygulama bolgesinden vekmeden 
once, enjeksiyon dUgmesi basth konumdayken, yava~ yava~ lO'a kadar saytmz. Boylece 
dozun tam olarak deri altma verildigini garanti altma almt~ olursunuz . 

6.Ad1m ignenin 91kanlmasi ve atdmasi 

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi 91karmtz ve SoloStar® enjeksiyon kalemini ignesiz 
olarak saklay:mtz. Boylece: 

• Bula~ma ve/veya enfeksiyonu onlersiniz, 
• insUlin haznesi ivine hava giri~ini ve insiilin ka9agmt engellersiniz. Bunlar yanh~ dozlama 
yaptlmas:ma yo! avabilir. 

A. igne dt~ kapagmt igneye tekrar takarak, igneyi kalemden 91karmtz. Kazara igne ile 
yaralanma riskini azaltmak ivin, asia igne i9 kapagtm takmaymtz. 

• Enjeksiyonunuz ba~ka biri tarafmdan yapthyorsa, bu ki~i de ignenin vtkartlmast ve atilmast 
Sirasmda oze1 onlemler a1mahdtr. igne batmastyla ili~kili kazalart ve hastahk ge~i~i riskini 
azaltmak is;in, ignelerin vtkart!masi ve att!mast (om. tek elle kapatma teknigi) ivin tavsiye 
edilen glivenlik onlemlerine uyunuz . 

B. Saghk personeli tarafmdan size soylendigi ~ekilde, igneleri gUvenli bis;imde atimz. 

C. Her zaman kaleminiz ucuna kalem kapagmt tekrar takmtz ve bir sonraki enjeksiyonunuza 
kadar kaleminizi bu ~ekilde saklaymtz. 

Saklanmas1 

LUtfen Solostar®'m nas1l sak1anacagmi kullanma talimatmm diger tarafmdaki insUlin 
ktsmmdan kontro1 ediniz. 

So1oStar®'I serin bir yerde sak1arsantz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat once kaleminizi 
normal oda tsisma gelmesi ivin serin yerden vikarmtz. Soguk insUlin enjekte edildiginde daha 
faz1a act verir. 
Bo~ kalemleri asia kullanmaymtz ve uygun bir ~ekilde atimz. 
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Bakimi 

SoloStar® enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz. 
Kaleminizin d1~1m nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz. 
Kaleminizi suya sokmaym1z, yJkamayimz, yaglamaym1z. Bu i~lemler kaleminize zarar 
verebilir. 
SoloStar® enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli 9ah~mak iizere tasarlanmi~tlr. Ozenli 
kullanlmz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sak1mmz. Kaleminizin hasar 
gordiigiinden ~iipheleniyorsamz, yeni bir Solo Star® enjeksiyon kalemi kullanm1z . 
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Verpackung 

SAP·Nummer 
Sprachvariante 
Erstellversion 

insiifin glulisin 

FormUIU: 
KartU$Un 1 ml'si: 100 U (3.49 mg) insUlin glulisin, 
3.15 mg metakresol, G.OO mg trometamol. 
5.00 mg sodyum klorit, O.Gl mg polisorbat 20, 
k.m. sodyum hidroksit, k.m. hidroklorik asit 
ve enjeksiyonluk su i~erir. 

Buzdolabmda, 2 °(- S 0 C'de saklaymrz. 
Dondurmayrnrz. Buzdolabmda dondurucu bblme veya 
sogutma paketi ile dogrudan temasrm Onleyiniz. 
Karton kutusunun i~inde saklaymrz. 
l~rktan koruyunuz. 
Kullamma ba~lanan kalem 25 °C'nin altmdaki oda 
srcakhgrnda 4 haftaya kadar saklanabilir. 
Kullanr!an kalemler buzdolabmda saklanmamahdrr_ 
Berrak ve renksiz ~tizeltileri kullanrnrz . 

508246 
008 
2 

Packmittel erstellt am 29.07.2011 Seim 
Packmittel geandert am 02.0&2011 Perleth 
Abmessungen 172x85x25mm 
kleinste verwendete 
SchriftgrDBe 7 Pt. 

Enjeksiyon kalemi it;in uygun alan igneleri kullammz. 
Kullanmadan Once kullanma talimatmr okuyunuz. 
Beklenmeyen bir etki gtirOidU&Onde doktorunuza ba~vurunuz. 
r;ocuklann gOremeyece&i. eri}emeyecegi yerlerde ve 
ambalajmda saklaym1z. 
Kesilmi~ veya a(!lml~ ambalajlan satm almaym1z. 
Re(ete ile sat1lrr. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ila(_lan ltd. $ti. 
No.: 193 Levent ·Istanbul 

Oretim yeri: 
~anofi-Aventis Deutschland GmbH, 
D-65926 Frankfurt am Main, Almanya 

Ruhsat numarasl: 
14.08.2006- 120/66 

Farben PMS 072 • PMS 285 • lackfrei • 
Stanze • 
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Verpackung 

SAP-Nummer 
Sprachvariante 
Erstellversion 
Packmittel erstellt am 
Packmittel geandert am 
Abmessungen 
kleinste verwendete 
SchriftgrbBe 

Gesamtfreigabe: 

188556 
008 

10.02.2009 Seim 
18.03.2009 Seim 
62x49mm 

6,6 Pt. 

Datum: 

150% 

Farben PMS 072 • weisse Unterlegung 

PMS Process Black • lumineszierender Lack 

Lieferant; . 
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