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KULLANMA TALIMATI

INSULATARD® HM Penfill® 100 1U/ml, 3 ml kartus icinde enjeksiyonluk siispansiyon

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insan insiilini (rDNA; rekombinant biyoteknoloji ile iiretilen).
INSULATARD, izofan (NPH) insiilin siispansiyonudur. 1 ml’si 100 IU insan insiilini
icerir. Bir kartus 300 IU’ye esdeger 3 ml igerir.

o Yardimci maddeler: Cinko kloriir, gliserol, metakrezol, fenol, disodyum fosfat dihidrat,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit, protamin siilfat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSULATARD ®Penﬁll®nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. INSULATARD °® Penfill®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INSULATARD ® Penfill ®nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INSULATARD ®Penﬁll®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. INSULATARD® Penfill® nedir ve ne icin kullanilir?

INSULATARD Penfill, enjeksiyonluk siispansiyon iceren kartus seklinde bulunur. Bir kutuda
5 adet kartus bulunur. Her bir kartus 3 ml silispansiyon igermektedir. Enjeksiyonluk
siispansiyon bulanik, beyaz, sulu bir siispansiyondur.

INSULATARD, diyabet (seker hastahgi) tedavisinde kullanilan bir insan insiilinidir.
INSULATARD, uzun-etkili bir insiilindir. Uyguladiginizdan yaklasik 1'2 saat sonra kan

sekerinizi diisiirmeye baslar ve etkisi takriben 24 saat siirer. INSULATARD, ¢ogu zaman
hizli-etkili insiilin Girtinleri ile birlikte kullanilir.

2. INSULATARD® Penfill®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INSULATARD Penfill’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger,
e Bu insiilin {iriiniine, metakrezole veya diger yardimcit maddelerden herhangi birine
karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz (bakiniz. Yardimci maddeler). Alerji belirtileri i¢in 4.
Olast yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.
e Kan sekerinizin diisecegini (hipoglisemi) hissediyorsaniz. Kan sekeri diismesi
(hipoglisemi) ile ilgili detayl1 bilgi i¢in 4. Olasi yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.

INSULATARD Penfill’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Bobrek veya karaciger ya da bobrekiistii, hipofiz veya tiroid bezlerinde rahatsizli§iniz
varsa.
e Alkol iciyorsaniz, kan sekeri diigmesi (hipoglisemi) belirtileri i¢in dikkatli olunuz ve
asla a¢ karnina alkol almayniz.
e Her zamanki egzersizinizden daha fazla egzersiz yapiyorsaniz ya da normal
diyetinizde degisiklik yapmak isterseniz.
e Hasta iseniz, insiilininizi kullanmaya devam ediniz.
e Yurtdisina seyahat edecekseniz, farkli zaman dilimleri arasinda seyahat etmek, instilin
ithtiyacinizi ve enjeksiyon zamanlarinizi etkileyebilir.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
INSULATARD hamilelikte kullanilabilir. Hamilelik sirasinda ve dogumdan sonra insiilin
dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin sagligi icin diyabetinizin kontrolii ve

ozellikle hipogliseminin 6nlenmesi dnemlidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Emzirme doneminde INSULATARD ile tedavi i¢in herhangi bir sinirlama yoktur.
Arac¢ ve makine kullaninm

Eger ara¢ ya da makine kullaniyorsaniz, kan sekeri diismesi (hipoglisemi) belirtilerine karsi
dikkatli olunuz. Hipoglisemi esnasinda odaklanma veya reaksiyon gosterme yeteneginiz
azalabilir. Eger kan sekerinizin diisecegini hissediyorsaniz asla ara¢ veya makine
kullanmayimiz. Eger cok fazla hipoglisemi yasiyorsaniz veya kan sekerinizin diistiigiini fark
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etmekte zorluk ¢ekiyorsaniz, ara¢ veya makine kullanip kullanmama konusunda doktorunuza
danisiniz.

INSULATARD Penfill’in icerig@inde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {irtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir olumsuz etki gézlenmez.

INSULATARD, alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek metakrezol igermektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Birgok ila¢ viicudunuzda glukozun isleyisini etkileyebilir ve insiilin dozunuza etki edebilir.

Insiilin tedavinizi en ¢ok etkileyebilecek ilaglar asagida listelenmektedir. Bu ilaglar insiilin
ihyacinizi da degistirebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsamiz kan sekeri diizeyiniz diisebilir
(hipoglisemi):

e Oral antidiyabetik iiriinler (agizdan kullanilan kan sekerini diisiiren ilaglar)

e Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Beta-blokorler (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

e Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri (baz1 kalp sorunlar1 veya yiiksek kan
basinci tedavisinde kullanilir)

Asetilsalisilik asit (agriy1 dindirmek ve atesi diistirmek i¢in kullanilir)

e Anabolik steroidler (testosteron gibi)

e Siilfonamidler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir).

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullamyorsaniz kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir

(hiperglisemi):

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)

Tiyazidler (yiiksek kan basinci veya asir1 s1vi tutulumu tedavisinde kullanilir)

Glukokortikoidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan “kortizon” gibi)

Tiroid hormonlari (tiroid bezi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

Beta-sempatomimetikler (epinefrin [adrenalin], veya astim tedavisinde kullanilan

salbutamol, terbutalin gibi)

e Biiylime hormonu (iskelet biiyiimesi ve somatik biiylimenin uyarilmasinda kullanilan ve
viicudun metabolik prosesleri iizerinde belirgin etkisi olan ilag)

e Danazol (oviilasyon iizerinde etkili olan ilag)

Oktreotid ve lanreotid (akromegali tedavisinde kullanilir) kan sekeri diizeyini hem
yiikseltebilir hem diisiirebilirler.

Beta-blokorler (yiiksek kan basincir tedavisinde kullanilir) hipoglisemiyi farketmenizi
saglayan ilk uyari belirtilerini zayiflatabilir veya tamamen 6nleyebilir.

Pioglitazon (tip 2 divabet tedavisinde kullanilan oral antidiyabetik ilac)
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Uzun siiredir tip 2 diyabeti ve kalp hastalig1 olan veya dnceden felg (inme) gegirmis olan bazi
hastalar, pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezligi goriilmiistiir. Olagan
olmayan nefes darlig1 veya hizli kilo alim1 veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. INSULATARD® Penfill® nasil kullanilir?

Insiilin gereksinimleriniz hakkinda doktorunuzla konusunuz. Tavsiyelerini dikkatlice takip
ediniz. Bu Kullanma Talimat1 genel bir kilavuz niteligindedir.

Eger doktorunuz sizi bir insiilin ¢esidi veya markasindan digerine transfer ettiyse, dozunuz
doktorunuz tarafindan ayarlanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Diizenli olarak kan sekerinizi 6l¢gmeniz tavsiye edilmektedir.

INSULATARD Penfill’i kullanmadan Once:

» Dogru tip insiilini kullandiginizdan emin olmak i¢in etiketini kontrol ediniz.

» Lastik piston tarafi dahil olmak tizere kartusu her zaman kontrol ediniz. Herhangi bir
hasar farkederseniz ya da lastik piston ile beyaz bantli kisim arasinda bosluk varsa
kartusu kullanmayiniz ve kartusu aldiginiz yere iade ediniz. Daha ayrintili bilgi igin
kartusun birlikte kullanildig1 enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon kalemi) kullanim
kilavuzuna bakiniz.

» Lastik kismi1 tibbi pamuk veya alkollii pamuk ile dezenfekte ediniz.

» Bulagmay1 6nlemek amaciyla her enjeksiyon i¢in yeni bir igne ucu kullaniniz.

Asagidaki durumlarda INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz:

> Insiilin infiizyon pompalarinda INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz.

» Penfill kartus veya Penfill’i iceren cihaz yere diiserse, hasar goriirse veya kirilirsa
disartya instilin sizma tehlikesi vardir.

» Eger dogru bir sekilde saklanmamigsa ya da dondurulmussa INSULATARD Penfill’i
kullanmayimiz (bakiniz 5. INSULATARD Penfill’in saklanmast).

» Karstirildiktan sonra, eger goriiniisii tamamiyla beyaz ve bulanik degilse,
INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz.

INSULATARD Penfill’i tekrar doldurmayiniz.

Penfill kartuglar, Novo Nordisk insiilin enjeksiyon sistemleri ve NovoFine® veya NovoTwist®
igne uglari ile kullanilmak {izere tasarlanmustir.

Eger INSULATARD Penfill ve baska bir insiilin Penfill kartusu ile tedavi ediliyorsaniz, her
insiilin ¢esidi i¢in ayr1 enjeksiyon sistemi kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

INSULATARD Penfill’in kullanilisi:
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INSULATARD, deri altma enjekte edilerek (subkiitan) uygulanir. insiilininizi asla dogrudan
ven igine veya kas igine enjekte etmeyiniz. Siskinliklerin olugsmasini Onlemek igin
enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi siirekli degistiriniz (bakimz 4. Olas: yan etkiler nelerdir?).
Kendinize enjeksiyonu yapabileceginiz en uygun bolgeler: karniniz, kalganiz, uylugunuzun 6n
tarafi veya kolunuzun iist bolgesi. Eger enjeksiyonu karin boélgenize yaparsaniz insiilininiz
daha ¢abuk etki edecektir.

Insiilinin karistirilmast:

Karigtirma islemi insiilin oda sicakligina ulastiginda daha kolaydir.

Penfill kartusu insiilin enjeksiyon sistemine yerlestirmeden once, kartus i¢indeki ufak cam
topun bir uctan diger uca hareketini saglamak i¢in kartusu en az 20 defa a ve b noktalari
arasinda yukar1 asagi hareket ettirin (asagidaki resime bakiniz). Bu hareket ettirme islemini
her enjeksiyon oncesinde en az 10 defa, sivi tamamen beyaz ve bulanik bir goriiniim alana
kadar, tekrarlayiniz. Beklemeden enjeksiyonun diger agamalarini tamamlayiniz.

Karistirma islemini yapabilmek icin kartus icinde en az 12 iinite insiilin oldugundan emin
olunuz. Eger 12 iiniteden daha az insiilin kalmissa, yeni bir kartus kullaniniz.

Insiilinin enjekte edilmesi:

> Insiilini cilt altina enjekte ediniz. Doktorunuz veya diyabet hemsiresi tarafindan
tavsiye edilen ve enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon kalemi) kullanim kilavuzunda
belirtilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.

» Dozun tamaminin enjekte edildiginden emin olmak i¢in igne ucunu cilt altinda en az 6
saniye bekletiniz.

» Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarip attiginizdan emin olun ve INSULATARD
Penfill’i ucunda igne olmadan saklayin. Yoksa, 1s1 degisikliklerinde sivi sizabilir ve
insiilinin dozu degisebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
INSULATARD ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin iizerindeyseniz, kan sekerinizi daha diizenli olarak kontrol etmelisiniz ve insiilin

dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullamm durumlari:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, kan sekerinizi daha diizenli olarak kontrol
etmelisiniz ve insiilin dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Eger INSULATARD Penfill’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INSULATARD Penfill kullandiysaniz:

INSULATARD Penfill'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger cok fazla insiilin alirsaniz kan sekeriniz ¢ok diisebilir, bu duruma hipoglisemi denir.
Bakiniz boliim 4. Olas: yan etkiler nelerdir?.

INSULATARD Penfill’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger insiilininizi almay1 unutursaniz kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir, bu duruma hiperglisemi
denir. Bakiniz boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?.

INSULATARD Penfill ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan insiilin almayr durdurmayimiz. Doktorunuz size ne yapmaniz
gerektigini anlatacaktir. Bu, ciddi hiperglisemiye (¢ok yiiksek kan sekeri) ve ketoasidoza
(viicudun seker yerine yag parcalamasindan kaynaklanan kanda asit birikmesi) yol agabilir.

Bakiniz boliim 4. Olast yan etkiler nelerdir?.

Bu driiniin kullanim1 ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, INSULATARD Penfill’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Ciddi ve ¢ok yaygin yan etkiler:
Diisiik kan sekeri (hipoglisemi):

Hipoglisemi asagidaki durumlarda ortaya cikabilir:
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Cok fazla insiilin enjekte ederseniz,

Cok az yemek yerseniz veya bir 6giinii atlarsaniz,

Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz,

Alkol alirsaniz (bakiniz “INSULATARD’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas1™)

Diisiik kan sekerinin uyarici belirtileri: Soguk terleme, soguk solgun deri, bas agris1, hizli kalp
atimi, kendini hasta hissetme, asir1 aglik hissi, gecici gorme degisiklikleri, bas donmesi,
olagan olmayan yorgunluk veya gii¢siizliik, sinirlilik veya titreme, endise hissi, biling
bulaniklig1, konsantrasyon giicliigiidiir.

Agir hipoglisemi (diisiik kan sekeri) biling kaybina yol agabilir. E§er uzayan, agir hipoglisemi
tedavi edilmezse, beyin hasarina (gecici veya kalic1) ve hatta 6liime neden olabilir. Biling
kayb1 durumlarindan daha hizli olarak, 6nceden nasil yapilacagi anlatilmig bir kisi tarafindan
glukagon hormonu enjekte edilerek ¢ikabilirsiniz. Glukagon enjekte edildiginde, suurunuz
acilir agilmaz agiz yoluyla glukoz veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon tedavisine
cevap vermezseniz, bir hastanede tedavi edilmeniz gereklidir.

Kan sekeriniz diistliglinde yapilmasi gerekenler:

» Eger kan sekerinizin diistiigiinii hissederseniz: glukoz tabletleri veya diger yiiksek sekerli
bir yiyecek (sekerlemeler, biskiiviler, meyve suyu) alin. Miimkiinse kan sekerinizi 6l¢ilin
ve istirahat edin. Her zaman yaninizda, gerekebilecegini diisiinerek, glukoz tabletleri,
sekerlemeler, biskiiviler veya meyve suyu tasiyin.

» Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri diizeyiniz sabitlendiginde insiilin
tedavinize her zamanki sekilde devam edin.

» Eger bayilmaniza yol agan kan sekeri diismeniz olursa, glukagon enjeksiyonuna
ihtiyaciniz olmussa veya bir¢ok kan sekeri diismesi durumu yasamissaniz, doktorunuzla
konusunuz. Insiilin dozunuzun veya zamaninin, gida veya egzersiz durumunuzun
ayarlanmasi gerekiyor olabilir.

Yakinlariniza diyabetiniz oldugunu sdyleyin ve kan sekeri diismesinden dolayir bayilma
(biling kaybi) riski dahil hangi sonuglarin ortaya ¢ikabilecegini anlatin. Bu kisilere, eger
bayilirsaniz (bilincinizi yitirirseniz), sizi yan tarafiniza yatirmalarini ve hemen tibbi yardim
cagirmalar1 gerektigini bildirin. Bilincinizi yitirdiginiz durumlarda size agiz yolundan hig bir
yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini bilmelidirler; aksi takdirde bogulabilirsiniz.

Ciddi alerjik reaksiyon:

INSULATARD veya bilesenlerinden herhangi birine karsi ciddi alerjik reaksiyon, ¢cok seyrek
goriliir ancak yasami tehdit edici olabilir.

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

e Alerji belirtileri viicudunuzun diger boliimlerine yayilirsa veya

e Kendinizi aniden kotii hisseder ve terlemeye baslarsaniz, hasta hissetmeye baslar

(kusma), soluk almada giicliik, carpinti, bas donmesi hissederseniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
INSULATARD’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
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Yaygin olmayan yan etkiler

Alerji belirtileri: Enjeksiyon bolgesinde bolgesel alerjik reaksiyonlar (agr1, kizariklik, tirtiker,
iltihap, morarma, sislik ve kasinti) olusabilir. Bunlar genellikle insiilin tedavisine devam
edilirken birka¢ hafta icinde kaybolur. Eger kaybolmazsa veya viicunuza yayilirsa acilen
doktorunuza basvurunuz. Ayrica, yukartya bakiniz “Ciddi alerjik reaksiyonlar”.

Enjeksiyon bolgesinde degisiklikler (Lipodistrofi): Ayn1 yere ¢ok sik enjeksiyon yaparsaniz,
bu bolgedeki derinin altindaki yag dokusunda biiziilme (lipoatrofi) veya kalinlagsma
(lipohipertrofi) olusabilir. Ayn1 bdlgede her seferinde farkli enjeksiyon yeri secerek bu deri
degisikliklerini Onleyebilirsiniz. Eger derinizde asinma ya da kalinlasma fark ederseniz,
doktorunuza veya hemsirenize bunu bildiriniz. Ciinkii bu durumlar ciddilesebilir veya boyle
bir bolgeye enjeksiyon yaptiginizda insiilinin emilimi degisebilir.

Diyabetik retinopati (goziin arka tarafinda degisiklikler): Eger diyabetik retinopatiniz varsa ve
kan seker diizeylerinizde ¢ok hizli iyilesme gergeklesirse, retinopati kotiilesebilir. Bu konuda
doktorunuza danisiniz.

Eklem yerlerinde sisme: Insiilin almaya basladiginiz zaman, su tutulmasi bilekleriniz ve diger
eklem yerlerinizde sismeye neden olabilir. Bu c¢ok kisa zamanda diizelir. Diizelmezse
doktorunuzla konusunuz.

Cok seyrek yan etkiler

Goérme sorunlart: Insiilin tedavisine ilk baslandiginda gérme bozuklugu (kirilma bozukluklari)
olabilir, ancak bu reaksiyon genellikle kaybolur.

Agrili ndropati (sinir hasarina bagh agri): Kan glukoz diizeylerinde ¢ok hizli bir iyilesme
gerceklesirse, sinirlerle iliskili bir agr1 olabilir. Bu durum akut néropati olarak adlandirilir ve
genellikle gecicidir.

Diyabetin etkileri:
Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi):

Hiperglisemi asagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

Yeterli dozda insiilin enjekte etmemisseniz,

Insiilininizi almay1 unutursaniz veya insiilin almay1 durdurursaniz,
Arka arkaya ihtiyacinizdan daha az insiilin alirsaniz,

Enfeksiyon ve/veya atesiniz varsa

Her zamankinden fazla yemek yerseniz

Her zamankinden daha az egzersiz yaparsaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri:

Belirtiler yavas yavas ortaya cikar. Bu belirtiler: sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi, istah kaybi,
kendini hasta hissetme (bulant1 veya kusma), uykulu veya yorgun hissetme, kirmizi kuru deri,
kuru agi1z ve nefeste meyvemsi (aseton) kokudur.

Kan sekeriniz viikseldiginde yvapilmasi gerekenler:
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» Yukaridaki belirtilerden herhangi birini hissederseniz: kan sekeri diizeyinizi ve
miimkiinse idrar ketonunu 6l¢melisiniz, daha sonra hemen doktorunuza danisiniz.

» Bu belirtiler diyabetik ketoasidoz (viicudun seker yerine yag pargalamasindan
kaynaklanan kanda asit birikmesi) denen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir.
Eger tedavi edilmezse diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INSULATARD® Penfill®’in saklanmasi

INSULATARD Penfill’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton ve etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INSULATARD Penfill’i
kullanmaywniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Kullanilmaya baslanmams Penfill’i buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz.
Dondurucu bélmenin ya da sogutma aygitinin i¢inde ya da ¢ok yakininda saklamayiniz.
Dondurmayiniz.

Penfill kartuslar1 orijinal ambalaj1 igerisinde saklayiniz.

Kullanim esnasinda veya kullanilmaya baslanacak olan Penfill kartuslar1 buzdolabina
koymayiniz. INSULATARD Penfill buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra ilk sefer kullanim igin
tarif edilen bigimde yeniden karistirilmadan 6nce kartusun oda sicaklifina ulagsmasina izin
verilmesi 6nerilmektedir. Bakimz bolim 3. INSULATARD® Penfill® nasil kullanilir?.
Yanimizda tasiyabilirsiniz ya da oda sicakliginda (30°C’yi asmamak kosuluyla) 6 haftaya
kadar saklayabilirsiniz.

Isiktan korumak ic¢in kullanmadiginiz kartusunuzu her zaman dis karton ambalajinda
saklayiniz.
INSULATARD Penfill’i agir1 1s1 ve 1siktan koruyunuz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz INSULATARD Penfill’i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: )
Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
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34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimat ............... tarihinde onaylanmigstir.
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