KULLANMA TALIMATI
NovoRapid® Penfill® 100 U/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kartus
Steril
Deri altina uygulanir.

e  Etkin madde: Insiilin aspart, IDNA. Saccharomyces cerevisiae kullanilarak rekombinant
DNA teknolojisi ile tretilmistir. 1 mL’si 100 U (3.5 mg) insiilin aspart igerir. Bir kartus
300 U’ye esdeger 3 mL enjeksiyonluk ¢ozelti igermektedir.

o  Yardimct maddeler: Gliserol, fenol, metakrezol, ¢inko kloriir, disodyum fosfat dihidrat,
sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk sudur.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NovoRapid® Penfill® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NovoRapid® Penﬁll® ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NovoRapid® Penﬁll® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NovoRapid® Penfill®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadur.
1. NovoRapid® Penfill® nedir ve ne i¢in kullanihir?

NovoRapid® Penfill®, enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kartustur. Kutuda 5 adet Penfill® ad: verilen
ve enjeksiyon sistemine uyumlu kartus bulunur. Her bir kartus 3 mL c¢ozelti icermektedir.
Enjeksiyonluk ¢ozelti berrak, renksiz, sulu bir ¢ozeltidir.

NovoRapid®, hizlt etkili bir modern insiilindir (insiilin analogu). Modern insiilin {iriinleri insan
insiilininin gelistirilmis versiyonlaridir.

NovoRapid®, seker hastaligi (diyabet) olan eriskinlerde,ergenlerde ve 1 yas ve iizerindeki
cocuklarda yiiksek kan sekeri diizeylerini diisiirmek i¢in kullanilir. Diyabet, viicudunuzun kan
sekeri diizeyini kontrol etmek icin yeterli insiilin {iretemedigi durumlarda ortaya ¢ikan bir
hastaliktir. NovoRapid® ile tedavi diyabetinizden kaynaklanan komplikasyonlarin énlenmesine
yardimei olur.



NovoRapid® ilact enjekte ettikten 10-20 dakika sonrasinda kan sekerinizi diislirmeye baslar,
maksimum etkisini enjeksiyondan sonra 1-3 saat iginde gosterir ve etkisi 3-5 saat kadar siirer.
Bu kisa etkisinden dolay1, NovoRapid® normalde, orta ya da uzun etkili insiilin preparatlari ile
birlikte kullanilmalidir.

2. NovoRapid® Penfill™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NovoRapid®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

e Dogru tip insiilini kullandiginizdan emin olmak i¢in etiketi kontrol ediniz.

e Her zaman kartusu, alt kismindaki lastik piston ile birlikte kontrol ediniz. Herhangi bir
hasar olusmussa veya lastik piston ile beyaz bantli kisim arasinda bosluk varsa kartusu
kullanmayiiz. Bu, insiilin sizmasina neden olabilir. Kartusun hasarli oldugundan siipheniz
varsa, kartusu aldiginiz yere iade ediniz. Daha fazla bilgi i¢in insiilin enjeksiyon
sisteminizin kullanma kilavuzuna bakiniz.

e Bulagmay:1 (kontaminasyonu) dnlemek icin her enjeksiyondan once yeni bir igne ucu
kullaniniz.

e igne uclar ve NovoRapid® Penfill® baskalariyla paylasiimamalidir.

e NovoRapid® Penfill® tekrar kullanilabilir kalem ile sadece deri alti enjeksiyon icin
uygundur. Eger insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla
konusunuz.

Biyoteknolojik triinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

NovoRapid®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Insiilin aspart, veya NovoRapid® i¢inde bulunan diger maddelerden herhangi birine kars1
alerjik (asir1 duyarh) iseniz (bakiniz Yardimci maddeler).

¢ Hipogliseminin (kan sekeri diismesi) bagladigini hissederseniz (bakiniz 4. Olas: yan etkiler
nelerdir?).

e Kartus veya kartusu iceren enjeksiyon sistemi yere diiserse, hasar goriirse veya kirilirsa.

e Dogru sekilde saklanmamissa veya dondurulmussa (bakimz 5. NovoRapid® Penfill®’in
saklanmast)

e Insiilin berrak ve renksiz gériinmiiyorsa.

NovoRapid®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bazi durumlar ve aktiviteler insiilin ihtiyacinizi etkileyebilir. NovoRapid® kullanmadan 6nce
ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

e Hiperglisemi (kan sekeri ylikselmesi); eger kan sekeriniz ¢ok yiikselirse, bolim 4
“Olast yan etkiler nelerdir?” yiiksek kan sekeri talimatlarina bakiniz.

e Bagka bir insiilin tipinden NovoRapid®’e gecis; eger baska bir insiilin tipinden
NovoRapid®’e gecis yaparsaniz, insiilin dozunuzda degisiklik yapilmasi gerekebilir.

e Enjeksiyon yeri reaksiyonlar;; Agri, dokiintii, kizariklik, iltthab  (enflamasyon),
morarma, sislik ve kasint1 igeren enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 goriilebilir.
Reaksiyonlar genellikle birka¢ giin i¢inde diizelir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin
degistirilmesi bu reaksiyonlarin gelisme riskini azaltir.



e Insiilin uygulamasi insiilin antikorlarinin olusmasina neden olabilir. Antikorlar, viicut
tarafindan antijenlere karsi iiretilen savunma proteinleridir (6rnek; yabanci proteinler).
Nadir durumlarda, bu insiilin antikorlarinin varli§i, hiperglisemi (kan sekeri
yiikselmesi) veya hipoglisemiye (kan sekeri diismesi) yatkinligin 6nlenmesi i¢in instilin
dozunun ayarlanmasini gerektirebilir.

e Bobrek veya karaciger ya da bobrekiistii, hipofiz veya tiroid bezlerinde rahatsizliginiz
varsa.

e Her zamankinden daha fazla egzersiz yaparsaniz ya da normal diyetinizde degisiklik
yapmak isterseniz kan sekeri diizeyiniz etkilenebilir.

e Hasta iseniz, insiilininizi kullanmaya devam ediniz ve doktorunuza danisiniz.

e Yurtdisina seyahat edecekseniz, farklt zaman dilimleri arasinda seyahat etmek, insiilin
ihtiyaciniz1 ve enjeksiyon zamanlarinizi etkileyebilir.

Pioglitazon (tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan agizdan alinan ilag)

Uzun siiredir tip 2 diyabeti ve kalp hastalig1 olan veya onceden fel¢ (inme) gecirmis olan bazi
hastalar, pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezIligi gelisimi gortilmistiir.
Olagan olmayan nefes darlig1 veya hizli kilo alimi1 veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp
yetmezligi belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hipokalemi (diisiik potasyum diizeyi): 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 ilag¢ kullaniyorsaniz (potasyum diisiiriicii
veya serum potasyum konsantrasyonlaria duyarli ilag) potasyum diizeyleriniz izlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NovoRapid®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Etkisinin cabuk baglamasi nedeniyle, NovoRapid®’i genellikle yemekten hemen Once
kullanmiz. NovoRapid®’i gerektiginde yemekten hemen sonra da uygulayabilirsiniz.

Alkol kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz yiikselebilecegi veya diisebileceginden insiilin
ihtiyaciniz degisebilir. Dikkatli takip edilmelidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce tavsiye i¢in liitfen doktorunuza daniginiz.

NovoRapid® hamilelik sirasinda kullanilabilir. Hamilelik sirasinda, 6zellikle dogumdan sonra
insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin saglig1 icin diyabetinizin dikkatli
kontrolii ve 6zellikle hipogliseminin 6nlenmesi 6nemlidir.

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



Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde NovoRapid® tedavisinde herhangi bir kisitlama yoktur.
Arac¢ ve makine kullanim

Kan sekeriniz diisiik veya yiiksekse, konsantre olma ve reaksiyon gdsterme yeteneginiz ve
dolayisiyla ara¢ ya da makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir. Kendinizi veya baskalarini
tehlikeye atabileceginizi gdz oniinde tutunuz.

NovoRapid®, hizli etki baslangicina sahiptir, dolayisiyla kan sekeri diigmesini (hipoglisemiyi),
¢Oziinlir insan insiilinine gore enjeksiyondan sonra daha erken yasayabilirsiniz.

e Eger siklikla hipoglisemi yasiyorsaniz,
e Eger hipoglisemiyi fark etmekte zorluk yasiyorsaniz,
ara¢ ya da makine kullanip kullanamayacaginiz1 liitfen doktorunuza sorunuz.

NovoRapid®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan seker seviyenizi etkiler ve bu da insililin dozunuzun deg§ismesi gerektigi
anlamina gelebilir. Asagida insiilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin
listesi yer almaktadir.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz diisebilir
(hipoglisemi):

Diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir)

Beta-blokorler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

Anjiotensin doniistiirlicii enzim (ADE) inhibitorleri (baz1 kalp sorunlar1 veya yiiksek kan
basinc1 tedavisinde kullanilir) (6r. kaptopril, enalapril)

Salisilatlar (agriy1 dindirmek ve atesi diisiirmek i¢in kullanilir)

Anabolik steroidler (testosteron gibi)

Siilfonamidler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir).

Anjiyotensin II reseptor blokorleri (6r. yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanmiz kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir
(hiperglisemi):

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar)

e Tiyazidler (yiiksek kan basinci veya asir1 sivi tutulumu tedavisinde kullanilir)

e Glukokortikoidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan “kortizon” gibi)

e Tiroid hormonlar1 (tiroid bezi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)




e Sempatomimetikler (epinefrin [adrenalin], ritodrin (6r, erken dogumun Onelnemesinde
kullanilir) veya astim tedavisinde kullanilan salbutamol, terbutalin gibi)

e Biiylime hormonu (iskelet biiyiimesi ve somatik biiylimenin uyarilmasinda kullanilan ve
viicudun metabolik prosesleri ( viicudun yapim ve yikim siirecleri) iizerinde belirgin etkisi
olan ilac)

e Danazol (yumurtlama iizerinde etkili olan ilag)

Oktreotid ve lanreotid (genellikle orta yasli eriskinlerde, hipofiz bezinin fazla miktarda biiyiime
hormonu iiretmesiyle olusan nadir goriilen bir hormonal bozukluk olan akromegali tedavisinde
kullanilir) kan sekeri diizeyini yiikseltebilir veya diisiirebilirler.

Beta-blokorler (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir) kan sekeri diismesini (hipoglisemiyi)
fark etmenizi saglayan ilk uyar1 belirtilerini zayiflatabilir veya tamamen 6nleyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NovoRapid® Penfill® nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Insiilininizi her zaman doktorunuzun size tam olarak bildirdigi sekilde kullanimiz ve
doktorunuzun bildirdigi sekilde dozunuzu ayarlayimmiz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NovoRapid® genellikle yemeklerden hemen once alinir. Kan sekeri diismesini dnlemek igin
enjeksiyondan sonra 10 dakika icinde yemek ya da atistirmalik yiyiniz. Gerekli oldugunda
NovoRapid® yemekten hemen sonra da verilebilir. Nereye ve nasil enjekte edeceginiz ile ilgili
bilgi i¢in asagidaki boliime bakiniz.

Doktorunuz size bildirmeden insiilininizi degistirmeyiniz. Eger doktorunuz sizi bir tip veya
marka insiilinden digerine gecirmisse, doktorunuz tarafindan doz ayarlanmasinin yapilmasi
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NovoRapid® deri altina (subkiitan) enjeksiyon icindir. Hicbir zaman kendinize dogrudan damar
icine (intravendz) ya da kas i¢ine (intramiiskiiler) enjeksiyon yapmamalisiniz. NovoRapid®
Penfill® tekrar kullanilabilir kalem ile sadece deri alti enjeksiyon i¢in uygundur. Eger
insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla konusunuz.

Enjeksiyon bolgesinde sislik ya da ¢ukur olusumundan (bakiniz 4. Olas: yan etkiler nelerdir?)
kacinmak icin, enjeksiyon i¢in kullandigimiz bdélgedeki enjeksiyon yerini her enjeksiyonda
degistiriniz. Enjeksiyon i¢in en iyi bdlgeler: karninizin 6n kismi, iist kolunuzun 6n kismi veya
uylugunuzun 6n kisimlaridir. Karninizin 6n kismina enjeksiyon yaparsaniz, insiilininiz daha
cabuk etki gosterir. Kan sekerinizi diizenli olarak 6lgmelisiniz.

e Kartusu tekrar doldurmayiniz. Bittikten sonra imha edilmelidir.
e NovoRapid® Penfill® kartuslar;, Novo Nordisk insiilin enjeksiyon sistemleri ve NovoFine®
veya NovoTwist® igne uglar ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir.



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

e Kartusun kaybolmasi ya da hasar gbérmesine tedbir olarak yaninizda her zaman yedek
Penfill® kartus tasiyiniz.

NovoRapid® Penfill® nasil enjekte edilmeli?

e Insiilini deri altina enjekte ediniz. Doktorunuz veya diyabet hemsirenizin onerdigi
enjeksiyon teknigini ve insiilin enjeksiyon sisteminizin (Novo Nordisk enjeksiyon kalemi)
kullanma kilavuzunda tarif edildigi gibi kullaniniz. Igneyi en az 6 saniye derinizin altinda
tutunuz. igne ucunu deriden geri ¢ekinceye kadar basma diigmesini tamamen basili tutunuz.
Bu, dogru dozlamay: saglayacak ve igneye ya da insiilin rezervuarina olast kan akisini
onleyecektir.

e Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikartimz ve atmiz. NovoRapid®’i her zaman ucunda igne
takili olmadan saklayiniz. Aksi takdirde, sivi sizabilir ve bu yanlis dozlamaya neden
olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

NovoRapid®, 1 yas ve iizerindeki ergenlerde ve c¢ocuklarda hizli etki baslangici istenildigi
durumlarda ¢dziiniir insan insiilini yerine kullamilabilir. Ornegin, yemeklerle iliskili olarak
cocuga dozu uygulamanin zor oldugu durumlarda.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda NovoRapid® ile yiritilmis hicbir klinik ¢aligma yoktur.. Bu
nedenle, 1 yasin altindaki cocuklarda NovoRapid® kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

65 yasin iizerinde iseniz, kan sekerinizi daha diizenli kontrol etmelisiniz ve degisiklikleri
doktorunuza bildirmelisiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezliginiz var ise, kan sekerinizi daha diizenli kontrol etmelisiniz ve

degisiklikleri doktorunuza bildirmelisiniz.

Eger NovoRapid® Penfill®’in etkisinin ¢ok giichi veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NovoRapid® kullandiysaniz:

NovoRapid®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger fazla miktarda insiilin alirsaniz kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi). Bakiniz 4. Olasi
van etkiler nelerdir? boliimiinde “Ciddi ve ¢ok yaygin yan etkiler”.



NovoRapid®’i kullanmay1 unutursamz:

Insiilininizi kullanmay1 unutursaniz kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir (hiperglisemi). Bakiniz 4.
Olasi yan etkiler nelerdir? bolimiinde “Diyabetin etkileri”.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

NovoRapid® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan insiilin almayr durdurmayiniz. Doktorunuz size ne yapilmasi
gerektigini bildirecektir. Bu, ¢ok yliksek kan sekeri (ciddi hiperglisemi) ve ketoasidoza yol

acar. Bakiniz 4. Olasi yan etkiler nelerdir? boliimiinde “Diyabetin etkileri”.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz olursa doktorunuza, diyabet hemsirenize veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NovoRapid®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Diyabetin etkileri
Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Yiiksek kan sekeri asagidaki durumlarda ortava cikabilir:

Yeteri kadar insiilin enjekte etmezseniz

Insiilininizi almay1 unutursaniz veya insiilin almay1 durdurursaniz
Arka arkaya ihtiyacinizdan daha az insiilin enjekte ederseniz
Enfeksiyon ve/veya atesiniz varsa

Her zamankinden fazla yemek yerseniz

Her zamankinden daha az egzersiz yaparsaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri:

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

Yiiksek kan sekeri durumunda ne yapmalisiniz:

> Yukaridaki belirtilerden herhangi birini hissederseniz: kan sekeri diizeyinizi ve
miimkiinse idrar ketonunu 6l¢melisiniz, daha sonra hemen tibbi yardim aliniz.
> Bu belirtiler diyabetik ketoasidoz (viicudun seker yerine yag par¢alamasindan

kaynaklanan kanda asit olusumu) denen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Eger
tedavi edilmezse diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygn: 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 herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar

e Eger viicudunuzun herhangi bir boliimiinde alerjik yayilma belirtileri goriiliirse,

e Eger kendinizi birden kotii hissederseniz ve terlemeye baglarsaniz, kendinizi hasta
hissederseniz (kusma), nefes almada zorlanirsaniz, hizli kalp atimi, bas donmesi, yiiz
ve bogazda sisme meydana gelirse

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Cok yaygin
e Kan sekeri diismesi (hipoglisemi)

Hipoglisemi asagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

Eger ¢ok fazla insiilin alirsaniz

Eger ¢ok az yemek yerseniz ya da 6giin atlarsaniz

Her zamankinden daha fazla egzersiz yaparsaniz

Alkol alirsaniz (Bakimiz bolim 2’de “NovoRapid®in vyiyecek ve icecek ile
kullanilmas1”)

AN

Kan sekeri diismesinin belirtileri: Soguk terleme, soguk ve soluk deri, bas agrisi, hizli kalp
atimi, hasta hissetme, asir1 aclik hissi, gormede gecici degisiklikler, sersemlik, anormal
derecede yorgun hissetme ve bitkinlik, sinirlilik veya titreme, endise hissi, biling bulaniklig,
dikkat toplama giicliigii.

Ciddi kan sekeri diismesi biling kaybina yol agabilir. Eger uzamis ciddi kan sekeri diismesi
tedavi edilmezse, beyin hasarina (gegici veya kalic1) ve hatta 6liime neden olabilir. Nasil
uygulanacagini bilen bir kisi tarafindan glukagon hormonu size enjekte edilerek biling kaybiniz
hizla diizeltilebilir. Glukagon enjekte edildiginde, bilinciniz agilir agilmaz agiz yoluyla seker
veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon tedavisine cevap alinamadigi durumlar
hastanede tedavi edilmelidir.

Kan sekerinizin diistiigiinii hissettiginizde yapmaniz gerekenler:

v' Hemen glukoz tabletleri veya sekerli bir yiyecek (sekerleme, biskiivi, meyve suyu)
yemeli/igmelisiniz. Miimkiinse kan sekerinizi 6lgmeli ve dinlenmelisiniz. Acil durumlar
icin her zaman yaninizda sekerleme, kesme seker, biskiivi veya kiiciik meyve suyu
bulundurunuz.

v' Kan sekeri diismesi belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri diizeyiniz sabitlenince,
her zaman oldugu gibi insiilin tedavinize devam ediniz.

v Eger bayilmaniza neden olan kan sekeri diismesi yasarsaniz, eger glukagon enjeksiyonu
yapilmas1 gerektiyse, veya eger bircok kan sekeri diismesi atagi yasamigsaniz




doktorunuzla konusunuz. Insiilininizin miktar1 veya zamanlamasi, yemek veya egzersiz
diizeninizin ayarlanmas1 gerekiyor olabilir.

Gerekli kisilere diyabetinizin oldugunu sdyleyiniz ve kan sekeri diismesine bagli bayilma
(biling kayb1) riski dahil olast sonuglarindan bahsediniz. Eger bayilirsaniz, sizi yan
cevirmelerini ve hemen tibbi yardim ¢agirmalarinin gerektigini sdyleyiniz. Bogulmaniza neden
olabileceginden size agizdan higbir yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini bildiriniz.

Yaygin olmayan

e Alerji belirtileri: Enjeksiyon yerinde bolgesel alerjik reaksiyonlar (agri, kizariklik,
iirtiker, inflamasyon, morluk, sislik ve kasint1) goriilebilir. Bunlar genellikle insiilin
allmmiza devam ederken birka¢ hafta icinde kaybolur. Eger kaybolmazsa veya
viicudunuzda bagska bolgelere sicrarsa hemen doktorunuza basvurunuz. Ayrica bakiniz
yukaridaki boliim “Ciddi alerjik reaksiyonlar”.

e Gorme problemleri: Insiilin tedavinize ilk basladigimzda gérme bozuklugu olabilir,
ancak bu durum genellikle gecicidir.

e Enjeksiyon bolgesi degisiklikleri (lipodistrofi): Derinin altindaki yag dokusu azalabilir
(lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi). Her seferinde enjeksiyon yerinin
degistirilmesi boyle deri degisikliklerinin olusum riskini azaltir. Enjeksiyon yerinde
cukurlasma ya da kalinlasma olustugunu fark ederseniz, doktorunuza danisiniz. Bu
reaksiyonlar ciddilesebilir, veya bu bolgeye enjeksiyon uyguladiginizda insiilininizin
emilimini degistirebilirler.

e Eklem yerlerinde sisme: Insiilin almaya basladigmiz zaman, su tutulmasi nedeniyle
bilekleriniz ve diger eklem yerlerinizde sismeye neden olabilir. Normalde bu ¢ok kisa
zamanda diizelir. Eger diizelmezse, doktorunuza danisiniz.

e Diyabetik retinopati (gérme kaybina yol agabilen diyabetle iligkili bir géz hastaligi):
Diyabetik retinopatiniz varsa ve kan sekeri diizeyiniz hizla ylikselirse, retinopati
kotiilesebilir. Doktorunuza danisiniz.

Seyrek

Agrili noéropati (sinir hasarina bagli agr1): Kan glukoz kontroliinde ¢ok hizli bir iyilesme
gerceklesirse sinirlere bagli agriniz olabilir. Bu durum akut agrili néropati olarak adlandirilir ve
genellikle gecicidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz ya da
bu yan etkiler siddetlenirse 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 karsilagtiginiz 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



http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

S. NovoRapid® Penfill®in saklanmasi

NovoRapid® Penfill®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartus etiketinde ve kartonda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NovoRapid® Penfill®’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giinlinii gdsterir.

Kullanmadiginiz zamanlarda kartusu 1s1iktan korumak i¢in karton kutusunun iginde saklayiniz.

Kullanmavya baslamadan énce: Kullanmadiginiz NovoRapid® Penfill®’i buzdolabinda 2°C -
8°C’de, sogutucu bolmenin uzaginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Kullanirken veya yedek olarak tasirken: Kullandigimiz veya yedek olarak tagidiginiz
NovoRapid® Penfill®i buzdolabinda saklamaymmiz. Yammzda tasiyabilirsiniz ve 30°C’nin
altindaki oda sicaklifinda 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Tel: 0 212 385 40 40

Faks: 0212 282 21 20
www.novonordisk.com.tr

Uretim yeri:
Novo Nordisk Produ¢ao Farmacéutica do Brasil Ltda.,
Avenida 'C', 1413, Distrito Industrial, Montes Claros, Brezilya

Bu kullanma talimati  tarihinde onaylanmustir.
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