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KULLANMA TALIMATI
RYZODEG® FlexTouch® 100 U/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem
Steril
Deri altina uygulanir.

e Etkin maddeler: Insiilin degludek (%70) ve insiilin aspart (%30). Cozeltinin her
mL’si, 70/30 oraninda (2,56 mg insulin degludek ve 1,05 mg insulin aspart’a es deger)
toplam 100 inite insiilin degludek/insiilin aspart igerir. Her bir kullanima hazir
enjeksiyon kalemi 3 mL ¢6zeltide 300 tinite insiilin degludek/insiilin aspart igerir.

o Yardimct maddeler: Gliserol, metakrezol, fenol, sodyum kloriir, ¢inko asetat,
hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin), sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in) ve
enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RYZODEG® nedir ve ne icin kullanilir?

2. RYZODEG®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RYZODEG® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RYZODEG®’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.
1. RYZODEG® nedir ve ne i¢in kullanilir?

RYZODEG®, erigkinlerde, adolesanlarda ve 2 yas itibari ile ¢ocuklarda diyabet (seker
hastalig1) tedavisinde kullanilir. Viicudunuzun kan sekeri diizeyini azaltmasina yardimci olur.

RYZODEG® iki tip insiilin igermektedir:

e Insiilin degludek adl1 bazal insiilin: uzun siireli kan sekerini diisiiriicii etkisi vardir.

e Insiilin aspart adl1 hizl1 etkili insiilin: enjekte ettikten sonra kisa siire i¢inde kan sekerinizi
diisiiriir.
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RYZODEG®, kullanima hazir enjeksiyon kalemi (300 {inite/3 mL) igerisinde berrak ve
renksiz enjeksiyonluk ¢6zelti olarak sunulmaktadir.

Bir kutuda 1, 2, 5 veya 10 (5’1i 2 paket) adet kullanima hazir enjeksiyon kalemi bulunabilir.
Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.

2. RYZODEG®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RYZODEG®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Insiilin degludeke, insiilin asparta veya bu ilacin i¢indeki diger maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik iseniz (bkz. Yardimci maddeler).

RYZODEG®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RYZODEG®’i kullanmadan 6nce doktorunuz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ozellikle asagidaki durumlara karsi dikkatli olunuz:

e Diisiik kan sekeri (hipoglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok diisiik ise, diisiik kan sekeri igin
boliim 4 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e  Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise, yliksek kan sekeri
icin boliim 4 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e Bagka insiilin iirlinlerinden gegis: Eger baska bir tip veya marka insiilinden ya da baska
bir iireticiye ait insiilinden gegcis yapiyorsaniz, insiilin dozunun degistirilmesi gerekebilir.
Doktorunuzla goriisiiniiz.

e Insiilin ile birlikte kullanilan pioglitazon: asagidaki “Pioglitazon” boliimiine bakiniz.

e GOz bozuklugu: Kan sekeri kontroliindeki hizli 1iyilesmeler, diyabete bagli goz
bozuklugunda gecici kotiilesmeye neden olabilir. G6z sorunlari yasarsaniz, doktorunuzla
gorusuniz.

e Dogru insiilin tipini kullandiginizdan emin olunuz. RYZODEG® ve diger insiilin
iiriinlerini yanlighikla karistirmaktan kaginmak i¢in her enjeksiyondan oOnce insiilin
etiketini mutlaka kontrol ediniz.

Hipokalemi (diisiik potasyum diizeyi): Insiilin degludek/insiilin aspart dahil tiim insiilin
ilaglar1 hipokalemiye neden olabilir. Tedavi edilmeyen hipokalemi solunum felci, kalp ritim
bozuklugu ve 6liime neden olabilir. Hipokalemi riski yaratabilecek bir ila¢ kullaniyorsaniz
(potasyum diiglirlicii veya serum potasyum konsantrasyonlarina duyarli ilag) potasyum
diizeyleriniz izlenmelidir.

Eger gorme yeteneginiz azaldiysa, bolim 3’e bakiniz.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlagsmasi, derinin kiiclilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yagh
dokudaki degisiklikleri dnlemeye yardimci olmak icin enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kiiclilmiis veya kalinlagmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢aligmayabilir
(bkz. Boliim 3 "Ryzodeg nasil kullanilir"). Enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir cilt degisikligi
fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Farkli bir bolgeye enjekte etmeye baglamadan 6nce, su
anda bu etkilenen bolgelere enjeksiyon yapiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size
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kan sekerinizi daha yakindan kontrol etmenizi ve insiilininizi veya diger antidiyabetik
ilaglarin dozunu ayarlamanizi sdyleyebilir.

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

Takip Edilebilirlik
Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin iriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

RYZODEG®’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Alkol aliyorsaniz, insiilin ihtiyacinizda degisiklik olabilir. Kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir
ya da diisebilir. Bu nedenle kan sekerinizi normalden daha sik kontrol etmelisiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

RYZODEG®’in gebelik sirasinda bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Gebe iseniz,
gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce
tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciiza damisiniz. Gebelik sirasinda insiilin
dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Gebelikte diyabetinizin dikkatli kontroli gereklidir.
Bebeginizin saghgi i¢in c¢ok diisiik kan sekerinden (hipoglisemi) kaginilmasi ozellikle
onemlidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RYZODEG®’in emzirme sirasinda bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Emziriyorsaniz, tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Dogumdan sonra
insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekerinizin ¢ok diisiik veya yiiksek olmasi, ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kan sekeriniz ¢ok diisiik veya ¢ok yiiksekse, konsantre olma veya reaksiyon
gosterme yeteneginiz etkilenebilir. Bu durum kendiniz veya bagskalar1 icin tehlike
olusturabilir. Asagidaki durumlarda ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginizi liitfen
doktorunuza sorunuz:

e Siklikla kan sekeriniz ¢ok diisiliyorsa,

e Kan sekerinizin ¢ok diistiigiinii fark etmekte zorluk yasiyorsaniz.

3

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-8699676951024/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.coml/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-86996 76951024/

RYZODEG® ’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi baska bir ilag aliyorsaniz, yakin bir zamanda almis iseniz veya alma olasiliginiz
varsa, doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza syleyiniz. Bazi ilaglar kan sekeri diizeyinizi
etkileyebilir; bu da insiilin dozunuzun degistirilmesini gerektirebilir.

Asagida, insilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin listesi verilmektedir:

Asagidaki ilaclari almaniz durumunda kan sekeriniz diisebilir (hipoglisemi):

e Diger diyabet ilaglar1 (agizdan alinan ve enjekte edilen)

e Siilfonamidler: enfeksiyon igin

e Anabolik steroidler: testosteron gibi

e Beta-blokerler: yiiksek kan basinci i¢in kullanilir. Bunlar, ¢ok diisiik kan sekerinin
uyarict Dbelirtilerinin fark edilmesini zorlastirabilir (bkz. bolim 4 “Cok diisiik kan
sekerinin uyarici belirtileri”).

e Asetilsalisilik asit (ve diger salisilatlar): agr1 ve hafif ates i¢in

e Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri: depresyon igin

e Anjiotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitérleri: baz1 kalp sorunlari1 veya yiiksek kan
basinci i¢in.

Asagidaki ilaglari almaniz durumunda kan sekeriniz yiikselebilir (hiperglisemi):

Danazol: endometriyozis (bir tiir rahim hastaligi) i¢in

Oral kontraseptifler: dogum kontrol haplar

Tiroid hormonlari: tiroid sorunlari igin

Biiyiime hormonu: biiyiime hormonu eksikligi i¢in

Glukokortikoidler, “kortizon” gibi: inflamasyon i¢in

Epinefrin (adrenalin), salbutamol ya da terbutalin gibi sempatomimetikler: astim igin
Tiyazidler: yiiksek kan basinci igin veya viicudunuz asir1 su tutuyorsa (sivi tutulumu).

Oktreotid ve lanreotid: Cok fazla bliyiime hormonu ile iliskili nadir goriilen bir durumun
(akromegali) tedavisinde kullanilir. Kan sekeri diizeyinizi yiikseltebilir ya da diisiirebilirler.

Pioglitazon: Tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan, oral anti-diyabet ilacidir. Uzun siiredir tip 2
diyabeti ve kalp hastaligi olan veya Onceden fel¢ (inme) gecirmis olan bazi hastalar,
pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezligi olustugu goriilmiistiir. Olagan
olmayan nefes darligi, hizli kilo alim1 veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise (veya emin degilseniz), doktorunuz,
eczaciniz veya hemsirenizle goriisliniiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. RYZODEG?® nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Eger kor iseniz veya gOrme yeteneginiz az ise ve kalem iizerindeki doz gostergesini
okuyamiyorsaniz, bu kalemi yardim almadan kullanmayiniz. FlexTouch® kullanima hazir
enjeksiyon kalemini kullanmak i¢in egitim almis, goriisii yeterli bir kisiden yardim aliniz.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemi, 1 birimlik adimlar halinde bir enjeksiyonda 1-80 iinitelik
doz verebilir.

Doktorunuz sizinle birlikte asagidakilere karar verecektir:

e Her giin ne kadar RYZODEG®’e ihtiyacimiz olacagina ve hangi 6giinle (Ogiinlerle)
alacaginiza,

e Kan sekeri diizeyinizi ne zaman kontrol edeceginize ve daha yiiksek veya diisiik bir doza
thtiyaciniz olup olmadigina.

Doz zamanlamasinda esneklik

e Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu kullaniniz.

e RYZODEG® giinde bir veya iki kez kullanilabilir.

e Ana ogiinle (6giinlerle) aliniz; RYZODEG® ana 6giinle (6giinlerle) kullanildig: siirece
doz zamanin degistirebilirsiniz.

e Normal diyetinizi degistirmek istiyorsaniz, ilk olarak doktorunuz, eczaciniz veya
hemsireniz ile gorlisliniiz, ¢linkii diyetteki bir degisiklik, insiilin ihtiyacinda da
degisiklige neden olabilir.

Kan sekeri diizeyinize bagh olarak doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

Baska ilaglar kullanirken, doktorunuza tedavinizde diizenleme yapilmas: gerekip
gerekmedigini sorunuz.

[lacinizin enjekte edilmesi

RYZODEG®i ilk kullanimmizdan o6nce, doktorunuz veya hemsireniz kullanima hazir

enjeksiyon kalemini nasil kullanacaginizi size gosterecektir.

e  Uriiniin RYZODEG® FlexTouch® 100 iinite/mL oldugundan emin olmak i¢in kalemin
etiketi lizerindeki ad1 ve dozu kontrol ediniz.

Asagidaki durumlarda RYZODEG®’i kullanmayniz:

e Insiilin infiizyon pompalarinda.

e Kalem hasarl ise veya dogru sekilde saklanmamissa (bkz. bolim 5 “RYZODEG®’in
saklanmas1™)

e Insiilin berrak ve renksiz gériinmiiyorsa.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
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e RYZODEG?®, deri altina enjeksiyon (subkiitan enjeksiyon) yoluyla verilir. Damar i¢ine
ya da kas i¢ine enjekte etmeyiniz.

e Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler karninizin 6n kismu, iist kollariz veya kalgalarinizin 6n
tarafidir.

e Sislik ve deri ¢ukurlasmasi riskini azaltmak i¢in, her giin enjeksiyon yapilan bolge ayni
kalmak kosuluyla enjeksiyon yerini degistiriniz (bkz. boliim 4).

e Her enjeksiyon igin yeni bir igne ucu kullanimz. Igne uclarinin tekrar kullanilmasi,
tikanmis igne riskini arttirabilir ve bu durum hatali dozlamaya neden olabilir.

e Hatali dozlama ve olas1 yiiksek dozdan kac¢inmak igin kalemden c¢ozeltiyi ¢ekmek
amaciyla siringa kullanmayiniz.

Ayrmtili kullanim kilavuzu, bu kullanma talimatinin arkasinda verilmektedir.
e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

RYZODEG® 2 yas itibari ile ¢ocuklarda ve addlesanlarda diyabet tedavisi igin kullanilabilir.
RYZODEG® 2-5 yas aras1 ¢ocuklarda kullanilirken ozellikle dikkat edilmelidir. Bu yas
grubunda ¢ok diisiik kan sekeri riski daha yiiksek olabilir. RYZODEG® kullanimi i¢in 2 yas
altindaki ¢ocuklar ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Yashlarda (= 65 yas) kullanima:
RYZODEG® yaslilarda kullanilabilir, fakat kan sekeri diizeyinizi daha sik kontrol etmeniz
gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile goriisiiniiz.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Eger bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa kan sekeri diizeyinizi daha sik kontrol etmeniz
gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile goriisiiniiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYZODEG® kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla insiilin alirsaniz, kan sekeriniz ¢ok diigebilir (hipoglisemi), bolim 4 “Cok
diisiik kan sekeri” kismina bakiniz.

RYZODEG® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RYZODEG®’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu unutursaniz, atladiginmiz dozu 0 giiniin bir sonraki ana 6gini ile aliniz ve
ardindan normal doz planmiza geri doniliniiz. Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz
almaymniz.

RYZODEG® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
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Doktorunuzla konusmadan insiilin almay1 durdurmayiniz. insiilininizi almay1 birakirsaniz, bu
durum ¢ok yiiksek kan sekeri seviyesine ve ketoasidoza (kanda ¢ok fazla asit olmasi durumu)
yol agabilir, boliim 4 “Cok yiiksek kan sekeri” kismina bakiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RYZODEG®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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
goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, RYZODEG®i Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipoglisemi (cok diisiikk kan sekeri) insiilin tedavisi ile ¢ok yaygin olarak goriilebilir (10
kisiden 1’inden fazlasini etkileyebilir). Cok ciddi olabilir. Eger kan sekeri diizeyiniz ¢ok fazla
diiserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina yol agabilir ve hayati
tehdit edici olabilir. Eger sizde diisiik kan sekeri belirtileri varsa kan sekeri seviyenizi acilen
yiikseltmek icin gerekenleri yapimiz. “Cok diisiik kan sekeri” bagligi altindaki Onerilere
bakiniz.

Eger insiiline veya RYZODEG® i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi ciddi alerjik
reaksiyonunuz varsa (nadir goriilir), RYZODEG® kullanmay1 durdurunuz ve acilen
doktorunuzla goriisiintiz. Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri:

e  Viicudunuzun diger kisimlarina yayilan bolgesel reaksiyonlar

Terleme ile birlikte aniden hasta hissetmeniz

Mide bulantisinin baglamas1 (kusma)

Solunum gii¢liigli yasamaniz

Kalp hizinizda artis olmasi veya baginizin donmesi.

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

Diger yan etkiler:

Yaygin

Bolgesel reaksiyonlar: Kendinize enjeksiyon yaptiginiz bolgede bolgesel reaksiyonlar
olusabilir. Belirtileri sunlar1 igerebilir: agri, kizariklik, trtiker, siskinlik ve kasinti. Bu
reaksiyonlar genellikle birka¢ giin i¢inde kaybolur. Birka¢ hafta iginde kaybolmazlarsa
doktorunuza damisinmz. Eger reaksiyonlar ciddilesirse, RYZODEG® kullanmay1 durdurunuz
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ve hemen bir doktorla goriisiiniiz. Daha fazla bilgi igin, yukaridaki “Ciddi alerjik reaksiyon”
boliimiine bakiniz.

Yaygin olmayan

Eklemlerinizin cevresinde sislik: ilacinizi almaya ilk basladigmizda, viicudunuz gerekenden
daha fazla su tutabilir. Bu, bilekler ve diger eklemler ¢evresinde sislige neden olur. Bu durum
genellikle kisa siirelidir.

Seyrek
Bu ilag trtiker, dil ve dudaklarda sisme, ishal, bulanti, yorgunluk ve kasmnti gibi alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Bilinmiyor

Enjeksiyon yapilan bélgedeki deri degisiklikler: Insiilini ayni yere enjekte ederseniz, yag
dokusu azalabilir (lipoatrofi) veya kalinlagabilir (lipohipertrofi). Deri altindaki topaklar,
amiloid adi1 verilen bir proteinin (kutandz amiloidoz) birikmesinden de kaynaklanabilir.
Topakli, kiigiilmiis bir bolgeye enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢aligmayabilir. Bu deri
degisikliklerini Onlemeye yardimci olmak icin her enjeksiyonda enjeksiyon bdolgesini
degistirmeliniz.

Diyabet tedavisine bagh genel etkiler
» Cok dusiik kan sekeri (hipoglisemi)

Asagidaki durumlarda ¢ok diisiik kan sekeri olabilir:
Alkol alirsaniz, ¢ok fazla insiilin kullanirsaniz, normalden fazla egzersiz yaparsaniz, ¢ok az
yerseniz veya 0glin atlarsiniz.

Cok diisiik kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar aniden ortaya ¢ikabilir:

Bas agrisi, yuvarlayarak konusma, hizli kalp atimi, soguk terleme, soguk ve solgun deri,
kendini hasta hissetme, asir1 aclik hissi, titreme veya sinirlilik ya da endise hali, olagan
olmayan yorgunluk hissi, zayif ve uykulu hissetme, zihin karigikligi, konsantrasyon gii¢liigii,
gorlisiiniizde kisa stireli degisiklikler.

Kan sekeriniz ¢ok diistiigiinde yapilmasi gerekenler

e  Glukoz tabletleri alin ya da sekerlemeler, biskiiviler veya meyve suyu gibi yiiksek sekerli
bir atistirmalik yiyin (her zaman yaninizda, gerekebilecegini diislinerek, glukoz tabletleri
veya yiiksek seker igeren atistirmalik tasiyin).

e Miimkiinse kan sekerinizi Ol¢lin ve istirahat edin. Kan sekerinizi bir kereden fazla
Olcmeniz gerekebilir ¢iinkii tiim bazal insiilin {riinlerinde oldugu gibi, diisikk kan
sekerinin diizelmesi i¢in gereken silirede gecikme olabilir.

e Cok diisiik kan sekeri belirtileri kaybolana kadar ya da kan sekeri diizeyiniz sabitlenene
kadar bekleyin. Daha sonra instilininize normal sekilde devam edin.

Bilincinizi kaybetmeniz durumunda yakinlarimzin bilmesi gerekenler
Birlikte zaman geg¢irdiginiz herkese diyabetiniz oldugunu sdyleyiniz. Kan sekerinizin ¢ok
diismesi halinde, bayilma riski dahil hangi sonuclarin ortaya ¢ikabilecegini anlatiniz.

Bu kisilere, eger bayilirsaniz asagidakileri yapmalar1 gerektigini bildiriniz:
e Sizi yan tarafiniza yatirmalarini
e Hemen tibbi yardim ¢agirmalarini
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e Bogulmaniza yol agabileceginden higbir yiyecek ve igecek vermemelerini

Glukagon enjeksiyonu ile baygmlik durumundan daha hizli bir sekilde ¢ikabilirsiniz. Bu

enjeksiyon sadece nasil yapilacagini bilen biri tarafindan uygulanabilir.

e Size glukagon verildiyse, kendinize gelir gelmez seker veya sekerli atistirmalik almaniz
gerekir.

e  Glukagon enjeksiyonuna yanit vermemeniz halinde hastanede tedavi edilmeniz gerekir.

e Eger agir hipoglisemi kisa siirede tedavi edilmezse, beyin hasarina neden olabilir. Bu,
kisa veya uzun siireli olabilir. Oliime dahi neden olabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla goriisiiniiz:

e Kan sekerinizin ¢ok diismesi sonucu bayilirsaniz

e Glukagon enjeksiyonu kullandiysaniz

e Yakin zamanda birgok kez kan sekeriniz ¢ok diistiiyse.

Ciinki insiilin enjeksiyonunuzun dozu veya zamanlamasi, gida veya egzersiz durumunuzun
degistirilmesi gerekiyor olabilir.

» Cok yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Asagidaki durumlarda cok yiiksek kan sekeri ortaya ¢ikabilir:

Her zamankinden fazla yemek yerseniz veya daha az egzersiz yaparsaniz, alkol alirsaniz,
enfeksiyon kaparsaniz veya atesiniz ¢ikarsa, Yyeterli insiilin kullanmadiysaniz, arka arkaya
ihtiyacinizdan daha az insiilin alirsaniz, insiilininizi almay1 unutursaniz veya doktorunuzla
gorlismeden insiilin almay1 durdurursaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar genellikle asamal olarak ortaya ¢ikar:
Kizarik-kuru cilt, uykulu veya yorgun hissetme, agiz kurulugu, nefeste meyvemsi (aseton)
koku, daha sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi, istah kaybi, kendini hasta hissetme veya hastalik
hali (bulant1 veya kusma).

Bunlar, ketoasidoz adi verilen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Ketoasidoz, viicudun
seker yerine yag parcalamast nedeniyle kanda asit birikmesi durumudur. Eger tedavi
edilmezse diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

Kan sekeriniz yiikseldiginde yapilmasi gerekenler
e Kan sekeri diizeyinizi 6l¢iiniiz.

e Keton agisindan idrar testi yaptiriniz.

e Acilen tibbi yardim aliniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

9

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-8699676951024/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.coml/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-86996 76951024/

5. RYZODEG®in saklanmasi
RYZODEG®'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kalem etiketi ve kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

flk kullanim 6ncesi
Buzdolabinda (2°C-8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu kismin uzaginda tutunuz.
Isiktan korumak i¢in, kalemin kapagini kapali tutunuz.

Acildiktan sonra veya yedek olarak tasimnirken

RYZODEG® FlexTouch® kullanima hazir enjeksiyon kalemini yanimzda tasiyabilir ve oda
sicakliginda (en fazla 30°C’de) veya buzdolabinda (2°C-8°C’de) 4 haftaya kadar
tutabilirsiniz.

Isiktan korumak igin, kullanmadiginiz zamanlarda, kalemin kapagini daima kapali tutunuz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim yeri:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigstir.
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RYZODEG® FlexTouch® 100 U/mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem
icin Kullamim kilavuzu

FlexTouch® kullanima hazir enjeksiyon kalemini kullanmadan énce bu kilavuzu liitfen
dikkatlice okuyunuz. Eger kullanma kilavuzunu dikkatle takip etmezseniz, ¢ok daha az veya
cok daha fazla insiilin alabilirsiniz, bu da kan sekeri diizeyinizin ¢ok diisiik veya ¢ok yiiksek
olmasina sebep olabilir.

Doktorunuz veya hemsirenizden uygun egitimi gormeden kalemi kullanmayiniz.
Kaleminizin RYZODEG® 100 iinite/mL icerdiginden emin olmak icin, kontrol etmekle
baslayiiz, ardindan kaleminiz ve igne ucunuzun farkli kisimlarini 6grenmek iizere asagidaki
talimatlar1 inceleyiniz.

Eger kor iseniz veya gorme yeteneginiz az ise ve kalem iizerindeki doz sayacim
okuyamiyorsaniz, bu kalemi yardim almadan kullanmaymiz. FlexTouch® kullanima hazir
enjeksiyon kalemini kullanmak i¢in egitim almis, goriisii yeterli bir kisiden yardim aliniz.

Kaleminiz 300 iinite insiilin iceren, doz ayarli, kullanima hazir bir insiilin kalemidir. 1
iinitelik basamaklarla doz basina maksimum 80 iinite secgebilirsiniz. Kaleminiz, uzunlugu
8 mm’ye kadar olan NovoTwist® veya NovoFine® tek kullanimlik kullan-at igne uglariyla
kullanilmak tizere tasarlanmustir.

A Onemli bilgi
Kalemin dogru kullanimi i¢in 6nemli oldugundan, bu talimatlara 6zellikle dikkat ediniz.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargilanip kar§|lanmad|g|n| muad|I |Iaglar| ve regete durumunu go6rmek igin tiklayin.

RYZODEG® FlexTouch® 100 U/mL enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir kalem
ve igne Ucu (6rnek)

Kalem

. Dis igne ucu
kapag1

kapag1

|~ Igigneucu
= kapag1

|

-

’;T
m 75— lIgneucu

.—— Koruyucu
baslik

Insiilin 6lgegi

Insiilin penceresi

Kalem etiketi

Doz sayaci

Doz gostergesi

Doz .
secici 3 cizgili

Itme
Itme diigmesi
diigmesi

1. Kaleminizi hazirlayimiz

e Kaleminizin RYZODEG® 100 iinite/mL igerdiginden emin olmak i¢in, kalemin etiketi
iizerindeki adi ve dozu kontrol ediniz. Bu ozellikle birden fazla insiilin tipi
kullantyorsaniz 6nemlidir. Eger yanlis tip insiilin alirsaniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok
yuksek veya ¢ok diisiik olabilir.
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e Kalemin kapagim ¢ikariniz.

(2] ]
!

e

~a

\ J

e Kaleminizdeki insiilinin berrak ve renksiz oldugunu kontrol ediniz.

Insiilin penceresinden bakiniz. insiilin bulanik gériiniiyorsa kalemi kullanmayiniz.
r \

=

e Yeni bir igne ucu alimiz ve koruyucu basligini ¢ikariniz.

-

e Igne ucunu dogrudan kaleme takimiz. Sikisincaya kadar déndiiriiniiz.

[ ‘b

-,

e Dis igne ucu kapagim cikariniz ve sonrasi icin saklaymiz. igne ucunu kalemden dogru
bir sekilde ¢ikarmak i¢in enjeksiyon sonrasi buna ihtiya¢ duyacaksiniz.
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e ¢ igne ucu kapagm cikarmiz ve atimz. Eger geri takmaya calisirsamiz igneyi
yanlislikla kendinize batirabilirsiniz.

Ignenin ucunda bir damla insiilin gériinebilir. Bu normal olmakla birlikte yine de insiilin

akisini kontrol etmelisiniz.
(2

S

-y 6
/:

A Her enjeksiyon icin daima yeni bir igne ucu kullanimz.
Bu durum, bulasma, enfeksiyon, insiilin sizintisi, tikanmis igne ve hatali dozlama riskini

azaltir.
A Biikiilmiis veya hasarh igne uclarini asla kullanmayiniz.

P~

N =
L

2. Insiilin akisim kontrol ediniz

e Baslamadan 6nce her zaman insiilin akisin1 kontrol ediniz. Bu kontrol, insiilin
dozunuzu tam aldiginizdan emin olmamza yardimei olur.
e 2 iinite se¢mek icin doz seciciyi dondiiriiniiz. Doz sayacinin 2’yi gosterdiginden emin

olunuz.

a1

t

2 iinite
secili
L :

e Kalemi igne ucu yukar bakacak sekilde tutunuz.
Hava kabarciklariin yukari ¢ikmasini saglamak i¢in kalemin iist kismina birkag¢ kez

hafif¢e vurunuz.

5 \
(« ﬂ&é

e Itme diigmesine basimz ve doz sayaci 0’a doniinceye kadar basili tutunuz.

14

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-8699676951024/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/ryzodeg-flextouch-100-uml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-kalem-5-kalem-8699676951024/

0, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir.
Ignenin ucunda bir damla insiilin goriinebilir.

Ignenin ucunda kiiciik bir hava kabarcig1 kalabilir, ancak enjekte edilmeyecektir.

Damla goriinmezse, basamak 2A ila 2C 6 kereye kadar tekrarlanir. Halen damla yoksa igne
ucu degistirilir ve basamak 2A ila 2C bir kez daha tekrarlanir.

Bir damla insiilin halen goriinmiiyorsa kalem atilir ve yeni bir kalem kullanilir.

A Enjeksiyondan 6nce ignenin ucunda bir damla insiilin goriindiigiinden daima emin
olunuz. Bu, insiilin akisindan emin olmanizi saglar.
Damla goriinmezse, doz sayaci1 hareket etse bile, insiilin enjekte etmemis olacaksiniz. Bu
durum, tikanmig veya hasar gérmiis ignenin gostergesi olabilir.

A Enjeksiyondan dnce daima akisi kontrol ediniz. Eger etmezseniz, ¢ok az insiilin
alabilirsiniz veya hi¢ insiilin alamayabilirsiniz. Bu durum kan sekeri diizeyinizin ¢ok
yiiksek olmasina yol agabilir.

3. Dozunuzu se¢iniz

e Baslamadan once doz sayacinin 0’1 gosterdiginden emin olunuz.
0, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir.

e Doktorunuzun veya hemsirenizin soyledigi sekilde ihtiyacimz olan dozu se¢mek igin
doz seciciyi dondiiriiniiz.

Yanlis bir doz segerseniz dozu diizeltmek icin doz segiciyi ileri veya geri yonde
dondiirebilirsiniz.
Kalem maksimum 80 iiniteye ayarlanabilir.
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5 {linite
secili

24 {inite
secili

Doz segici, tinite sayisini degistirir. Doz basina sectiginiz iinite sayisini sadece doz sayaci ve
doz gostergesi gosterecektir.

Doz basina 80 iiniteye kadar segebilirsiniz. Kaleminiz 80’den az {inite i¢erdiginde doz sayaci
kalan {inite sayisinda durur.

Doz secici ileri, geri dondiiriildiigiinde veya kalan iinite sayisin1 gectiginde farkl bir klik sesi
cikarir. Kalemin klik seslerini saymayiniz.

A jnsiilini enjekte etmeden once ne kadar iinite sectiginizi gormek iizere daima doz
sayaci ve doz gostergesini kullaniniz.
Kalemin klik seslerini saymayiniz. Eger yanlis doz secer ve enjekte ederseniz, kan sekeri
diizeyiniz ¢ok yiiksek veya cok diisiik olabilir.
Insiilin 6lcegini kullanmayiniz, bu dlgek yalnizca kaleminizde yaklasik olarak ne kadar
insiilin kaldigin1 gostermektedir.

4. Dozunuzu enjekte ediniz
e Igneyi doktorunuzun veya hemsirenizin size gosterdigi sekilde derinize batiriiz.

e Doz sayacim gorebildiginizden emin olunuz.
Parmaklarimizla doz sayacina dokunmayiniz. Bunu yapmak enjeksiyonu engelleyebilir.

e Itme diigmesine basimz ve doz sayac sifira doniinceye kadar basili tutunuz.
0, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir.
Ardindan bir klik sesi isitebilir veya hissedebilirsiniz.

e Tam dozu aldiginizdan emin olmak i¢in igneyi en az 6 saniye boyunca derinizin
altinda tutunuz.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargilanip kargllanmadlglnl muad|I |Iaglar| ve regete durumunu go6rmek igin tiklayin.

6 saniye

1é
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e ligneyi ve kalemi derinizden dik olarak cikartmiz.
Enjeksiyon bolgesinde kan goriiliirse, bir pamukla hafifce ilizerine bastiriiz. Bolgeyi
ovusturmayiniz.

i

Enjeksiyondan sonra ignenin ucunda bir damla insiilin gorebilirsiniz. Bu normaldir ve
dozunuzu etkilememektedir.

A Kag iinite enjekte ettiginizi bilmek icin daima doz sayacimzi kontrol ediniz.
Doz sayaci Size tam iinite sayisini1 gosterecektir. Kalemin klik seslerini saymayiniz.
Enjeksiyondan sonra doz sayaci sifira dénene kadar itme diigmesini basili tutunuz. Eger
doz sayaci sifira donmeden durursa, dozun tamami serbest birakilmamistir, bu da ¢ok
yiiksek kan sekeri diizeyi ile sonuglanabilir.

5. Enjeksiyondan sonra

e Igneye ve dis igne ucu kapagina dokunmadan, diiz bir yiizey iizerinde ignenin ucunu dis
igne kapaginin icine dogru sokunuz.

®? -

= ﬁ;

e Igne iceri girdikten sonra dis igne ucu kapagim tamamen iterek dikkatlice takimiz.

e Igne ucunu cikartimz ve dikkatlice atiniz.

B\ |

|
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Her enjeksiyondan sonra igne ucunu daima uygun bir atik kutusuna atimz. Bu durum,
bulagsma, enfeksiyon, insiilin sizintisi, tikanmis igne ve hatali dozlama riskini azaltir. Igne
tikanirsa, insiilini enjekte etmemis olacaksiniz.

Kalem bosaldiginda, igne ucu olmadan, doktorunuz, hemsireniz, eczaciniz veya yerel
makamlarin tarif ettigi sekilde imha ediniz. Kullanilmis igne uglarini ev atiklariyla birlikte
atmayiniz.

A Asla i¢c igne ucu kapagim igneye geri takmaya cahsmaymiz. Igneyi kendinize
batirabilirsiniz.

A Her enjeksiyon sonrasi daima igne ucunu ¢ikartimz ve kaleminizi ucunda igne takili
olmadan saklayiniz.
Bu durum, bulagma, enfeksiyon, insiilin sizintisi, tikanmis igne ve hatali dozlama riskini
azaltir.

6. Ne kadar insiilin kald1?

e Insiilin 6lcegi kaleminizde yaklasik olarak ne kadar insiilin kaldigin1 gosterir.

Yaklagik
olarak
kalan
insiilin

e Tam olarak ne kadar insiilin kaldigin1 géormek icin doz sayacini kullaniniz:
Doz sayaci durana kadar doz segiciyi dondiiriiniiz.

80’1 gosterirse kaleminizde en az 80 iinite kalmistir.

80°den az gosterirse, goriinen say1 kaleminizde kalan {inite sayisidir.

——

Ornek '
Doz
sayaci
durdu:
Kalan
52 linite

e Doz seciciyi doz sayaci 0’1 gosterene kadar geriye dogru dondiiriiniiz.

e Kaleminizde kalan {initeden daha fazla insiiline ihtiyaciniz varsa, dozunuzu iki kaleme
bolebilirsiniz.
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A Eger dozunuz béliiniiyorsa, dogru hesaplamak icin dikkatli olunuz. Siipheniz varsa,
tam dozu yeni bir kalemle aliniz. Eger dozu yanlis bdlerseniz, ¢ok daha az veya ¢ok daha
fazla insiilin alabilirsiniz, bu da kan sekeri diizeyinizin ¢ok diisiik veya ¢ok yiiksek
olmasina sebep olabilir.

A flave énemli bilgiler
e Kaleminizi daima yanimizda bulundurunuz.

e Kayip ya da hasar ihtimaline karsi yaninizda daima ekstra bir kalem ve yeni igne
uclar tasiyiniz.

e Kaleminizi ve igne uglarmi, ozellikle ¢ocuklar olmak iizere, daima baskalarinin
goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

e Kaleminizi veya igne uglarin1 asla bagska kisilerle paylasmaymiz. Bu durum enfeksiyon
gecisine yol agabilir.

e Kaleminizi bagka biriyle asla paylasmaymz. Sizin ilaciniz baskalarinin sagligi icin
zararl olabilir.

e Igne batmasi ve enfeksiyon gecis riskini azaltmak igin bakimdan sorumlu Kisiler
kullanilmis igne u¢larim ¢ikarip atarken cok dikkatli olmahdir.

Kaleminizin bakim

Kaleminizin bakimini1 6zenle yapiniz. Kétii veya yanhis kullanim, kan sekeri diizeyinizin ¢ok
diisiik veya cok yiiksek olmasina sebep olabilir.

e Kaleminizi arabada ya da ¢ok sicak veya ¢ok soguk olabilecek bagka yerlerde
birakmaymz.

e Kaleminizi toza, kire veya siviya maruz birakmayiniz.

e Kaleminizi yikamayiniz, suya daldirmaymz ya da yaglamaymmiz. Gerekirse nemli bir
beze dokiilmiis yumusak bir deterjanla temizleyiniz.

¢ Kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert ylizeylere carpmayiniz.
Diisiiriirseniz veya bir sorun oldugundan siiphelenirseniz, yeni bir igne ucu takiniz ve
enjekte etmeden Once insiilin akisini kontrol ediniz.

e Kaleminizi yeniden doldurmaya kalkismayimz. Bosaldiktan sonra atilmalidir.

e Kaleminizi tamir etmeye ya da parcalarina ayirmaya kalkismayiniz.
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