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KULLANMA TALIMATI

NovoMix® 50 FlexPen® 3 ml, 100 U/ml s.c.
Kullamima Hazir Dolu Enjeksiyon Kalemi icinde Siispansiyon
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insiilin aspart, IDNA. Saccharomyces cerevisiae’da rekombinant DNA
teknolojisi ile elde edilmis insiilin asparttir (¢coziiniir kistmda %50 insiilin aspart ve %50
protamin kristalize insiilin aspart). 1 ml’si 100 U (3.5 mg) insiilin aspart icerir. Bir
kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi 300 U’ye esdeger 3 ml icermektedir.

e Yardunci maddeler: Gliserol, fenol, metakrezol, ¢cinko (kloriir olarak), sodyum kloriir,
disodyum fosfat dihidrat, protamin siilfat, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve

enjeksiyonluk sudur.

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

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.
®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NovoMix 50 FlexPen Nedir ve Ne Icin Kullanilir?

2. NovoMix 50 FlexPen’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. NovoMix 50 FlexPen Nastl Kullanilir?

4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

5. NovoMix 50 FlexPen’in Saklanmas:

Basliklar: yer almaktadur.




1. NovoMix 50 FlexPen Nedir ve Ne icin Kullanihir?

NovoMix 50 FlexPen, seker hastaliinin (diyabetin) tedavisinde kullanilan bir insiilin
analogudur. 3 ml kullamima hazir dolu enjeksiyon kalemi i¢inde siispansiyon olarak bulunur.
Ayrintili bilgi i¢in talimatin arka yiiziine bakiniz.

NovoMix 50 FlexPen hizli etkili (%50) ve uzun etkili (%50) insiilin analoglarinin karigimidir.
laciniz1 aldiktan 10-20 dakika sonra kan sekeriniz diismeye baslayacak, 1-4 saat arasinda en
fazla etki goriilecek; ilacinizin etkisi 14 ile 24 saat kadar siirecektir.

2. NovoMix 50 FlexPen’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
NovoMix 50 FlexPen’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Kan sekerinizin asin diistiigiinii hissediyorsaniz (hipoglisemi) (Bkz. Bolim 4 Olas1 Yan
Etkiler Nelerdir?)

e (insiilin aspart veya NovoMix 50 FlexPen i¢inde bulunan herhangi bir maddeye kars1
alerjiniz varsa (Bkz. Etkin madde ve yardimci maddeler). (Alerji belirtilerini 6grenmek
icin; Bkz. Boliim 4 Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?)

NovoMix 50 FlexPen’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
e Bobrek, karaciger ile ilgili bir probleminiz varsa, doktorunuz insiilin dozunuzu
degistirebilir.

e Alkol aliyorsaniz (bira, sarap vb); kan sekeri diismesi (hipoglisemi) belirtilerine dikkat
ediniz ve alkolii a¢ karnina almayimiz.

e Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz veya her zamanki diyetinizde bir degisiklik
yapmak isterseniz.

e Hastaysaniz; insiilin almaya devam ediniz. Ancak hastalik esnasinda insiilin ihtiyaciniz
degisebilir.

¢ Enfeksiyonunuz varsa, ates ya da ameliyat olmus iseniz, her zamankinden daha fazla
insiiline ihtiyaciniz olabilir.

e ishal, kusma varsa veya her zamankinden daha az yemek yiyorsaniz her zamankinden
daha az insiiline ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Yurtdisina seyahat edecekseniz; iilkeler arasindaki saat farki nedeniyle, insiilin
ihtiyacimz ve enjeksiyon zamanlarimiz degisebilir. Seyahat oncesinde doktorunuza
danisarak ilacimzin dozlarini ayarlayiniz.

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

NovoMix 50 FlexPen’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Yemeginizin ya da karbonhidrat igeren bir yiyecek atistirmanizin ilk 15 dakikasinda

enjeksiyonu uygulayiiz. NovoMix 50 FlexPen yemege basladiktan sonra da kullanilabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Insiilin aspartin hamilelikte kullanimu ile ilgili yeterli klinik aragtirma yoktur.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.



Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Insiilin aspart’in insan siitii ile atihp atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da NovoMix 50 FlexPen tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iliskin karar verilirken emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve
NovoMix 50 FlexPen tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullaniyorsaniz; kan sekeri diismesi (hipoglisemi) belirtilerine dikkat
ediniz. Kan sekeri diismesi (hipoglisemi) sirasinda, ise yogunlagma ve tepki verme
yeteneginiz daha az olabilir. Liitfen kendinizi ve bagkalarini riske atabileceginiz i¢in bu
ihtimali her zaman aklimzda tutunuz. Kan sekerinizin diistiigiinii hissederseniz hi¢bir
zaman ara¢ veya makine kullanmaymiz. Cok sik kan sekeri diismesi (hipoglisemi)
yasiyorsaniz veya kan sekeri diismesini (hipoglisemi) fark etmekte giicliik ¢cekiyorsaniz
doktorunuzdan ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

NovoMix 50 FlexPen’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

NovoMix 50 FlexPen’in icerdigi metakrezol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Sodyum: Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1.17 mg/ml sodyum
kloriir, 1.25 mg/ml disodyum fosfat dihitrat ve yaklasik 1.9 mg/ml sodyum hidroksit) ihtiva
eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Pek ¢ok ilag glukozun viicudunuzdaki durumunu etkiler ve bu da insiilin dozunu etkileyebilir.
Asagida insiilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin listesi yer almaktadir.

Ayrica eger asagidaki ilaglar arasinda kullandiklariniz bulunuyor ise insiilin ihtiyacimz
degisebilir:

Oral antidiyabetik ilaclar, monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorleri, beta blokor ilaclar,
anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri, disopramid, fibratlar, fluoksetin,
salisilatlar, propoksifen, anabolik steroidler ve glukokortikoidler (cilt iizerine kullanilanlar
haric) oral kontraseptifler, tiyazidler, niasin, somatropin, tiroid hormonlari, sempatomimetikler,
izoniazid, fenotiyazin tiirevleri, danazol, oktreotid ve siilfonamidler.

Beta blokorler, klonidin, lityum tuzlari, kan sekeri diismesi (hipoglisemi) belirtilerinin
anlagilmasim gizleyebilir.

Alkol insiilinin glukoz diisiiriicii etkisini artirip, etki siiresini uzatabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NovoMix 50 FlexPen Nasil Kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NovoMix 50 FlexPen sadece bir kisinin kullanimi i¢indir.

Insiilin ihtiyaciniz icin doktorunuz ile goriisiiniiz ve tavsiyelerine mutlaka uyunuz. Bu talimat
ilaca ait genel bilgileri icermektedir.
NovoMix 50 FlexPen, diyabet tedavisinde kullanilan metforminle birlikte kullanildiginda,
ilacinizin dozunun ayarlanmasi i¢in doktorunuza danisiniz.
Eger doktorunuz insiilininizi bir ¢esitten digerine degistirdiyse, doktorunuz tarafindan doz
ayarlamasinin yapilmasi gerekebilir.
Yemeginizin ya da karbonhidrat iceren bir yiyecek atistirmanizin ilk 15 dakikasinda
enjeksiyonu uygulayiniz. NovoMix 50 FlexPen yemege bagladiktan sonra da kullanilabilir.
Kan glukozunuzu diizenli olarak 6l¢gmeniz 6nerilmektedir.
NovoMix 50 FlexPen’i kullanmadan 6nce:
¢ Dogru insiilini kullandiginmizdan emin olmak icin ilacinizin ambalajini kontrol ediniz.
NovoMix 50 FlexPen asagidaki sekillerde kullamlmamahdir:

¢ Insiilin infiizyon pompalar ile

¢ FlexPen diiserse, kirilirsa veya hasar goriirse, digartya insiilin sizma tehlikesi vardir.
Dogru sekilde saklanmamigsa veya dondurulmussa. (Bkz. Boliim 5 NovoMix 50 FlexPen’in
Saklanmasi)

e Insiilin ¢alkalandiginda tamamu esit olarak beyaz ve bulanik goriinmiiyorsa
e Siispansiyonun i¢inde dagilmayan pargaciklar veya kartusun dip kisminda veya duvarina

yapismis donmus goriintiisii veren kat1 ve beyaz parcaciklar varsa
Uygulama yolu ve metodu:

NovoMix 50 FlexPen deri altina enjeksiyon icindir. Insiilini asla dogrudan bir damar veya
kas icine uygulamayiniz.

Enjeksiyon bolgesinde sislik olusumundan kaginmak i¢in (Bkz. Boliim 4 Olas1 Yan Etkiler
Nelerdir?), enjeksiyon yerini siirekli degistiriniz.

Enjeksiyon icin en iyi bolgeler: Karninizin 6n kismi, kalgalariniz, uylugunuz veya {ist
kolunuzun 6n kisimlardir. Karin ¢evrenize yakin yere enjeksiyon yaparsaniz insiilininiz daha
cabuk etki gosterir.

NovoMix 50 FlexPen nasil enjekte edilmeli?
¢ NovoMix 50 FlexPen’i deri altina enjekte ediniz. Doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde
ve insiilin enjeksiyon sisteminiz i¢in kullanma talimatinda tarif edilen enjeksiyon teknigini
kullanarak enjekte ediniz.
¢ Enjeksiyondan sonra igne ucu biitiin insiilinin viicuda gectiginden emin olmak icin en az

6 saniye deri altinda birakilmahdair.



¢ Her enjeksiyondan sonra igneyi cikardiginizdan emin olunuz. Yoksa, 1s1 degisikliklerinde

s1vi digar1 sizabilir ve insiilinin dozu degisebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde NovoMix 50 FlexPen ile hicbir caligma yapilmamaistir.
Yashlarda kullaninm

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi yaslilarda diizenli kan glukoz takibi yapilmali ve doz

ayarlamas1 yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi

Biitiin insiilin kullananlarda oldugu gibi karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda
diizenli kan glukoz takibi ve doz ayarlamas1 yapilmalidir. Bébrek veya karaciger yetmezliginiz

varsa insiilin ihtiyaciniz azalabilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
e ilaciniz1 zamamnda almay1 unutmayiniz.

e Doktorunuz NovoMix 50 FlexPen ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii kan sekeri yiikselmesine neden olabilir. (Bkz. “Kan
sekeri yiikselmesi (Hiperglisemin) nedenleri” ve “Kan sekerinin ¢ok yiikselmesi’)

e FEger NovoMix 50 FlexPen’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NovoMix 50 FlexPen kullandiysamz:

NovoMix 50 FlexPen’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz kan sekeri diigsmesi
(hipoglisemi) gelisebilir (Bkz. Boliim 4 Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?).

NovoMix 50 FlexPen’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

NovoMix 50 FlexPen’i kullanmay1 unutursamz:
NovoMix 50 FlexPen’i kullanmay1 unutursaniz kan sekeri yiikselmesi (hiperglisemi)
gelisebilir.

Kan sekeri yiikselmesinin (Hipergliseminin) nedenleri
e Insiilininizi almay1 unutmanz
e Siirekli olarak ihtiyacinizdan daha az insiilin almaniz
¢ Enfeksiyon veya ates
e Her zamankinden daha fazla yemek yemeniz.

e Her zamankinden daha az egzersiz yapmaniz.



Kan sekerinin cok yiikselmesi;

Kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir (bu duruma hiperglisemi ad1 verilir).

Belirtiler yavas yavas ortaya c¢ikar. Bu belirtiler; sik idrara ¢ikma, susama, istah kaybi, hasta
hissetme (bulant1 veya kusma), sersemlik veya yorgunluk, kizariklik, deri kurulugu, agiz
kurulugu, nefeste meyvemsi (aseton) kokudur. Bu belirtilerden herhangi birini farkederseniz,
kan sekerinizi ve miimkiinse idrar ketonunuzu olctiirmelisiniz, daha sonra hemen doktorunuza
daniginiz.

Bu belirtiler diyabetik hastalarda goriilebilen kanda keton cisimciklerinin artmasina bagl
patolojik ciddi durumun (diyabetik ketoasidoz) belirtisi olabilir. Eger tedavi edilmezse

diyabetik komaya ve 6liime neden olabilir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymiz. Boyle bir durumda liitfen doktorunuza
danisiniz.

NovoMix 50 FlexPen ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger NovoMix 50 FlexPen ile tedavi sonlandirilirsa, kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir. Bu kan
sekeri yiikselmesi (hiperglisemi) olarak isimlendirilir (Bkz. NovoMix 50 FlexPen’i kullanmay1
unutursaniz).

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi NovoMix 50 FlexPen’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NovoMix 50 FlexPen’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kan sekeri diismesi (hipoglisemi)
- Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa
- Kendinizi aniden kotii hisseder ve terlerseniz, bulanti ve kusma gibi belirtiler, soluk

almada giicliik, carpinti, sersemlik hissederseniz.

Cok nadiren NovoMix 50 FlexPen veya i¢indeki maddelerden birine kars1 ciddi alerjik
reaksiyon (sistemik alerjik reaksiyon olarak bilinir) belirtileri olusabilir. (Bkz. Boliim 2
NovoMix 50 FlexPen’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler)

¢ Kan sekerinin cok diismesi;
Bilincinizi yitirdiginiz kan sekeri diisiikliigii durumuna agir kan sekeri diismesi denir ve eger
bu durum tedavi edilmezse beyin hasarina (kalici veya gegici) hatta 6liime neden olabilir.
Bayilmaniza neden olan kan sekeri diismesinde glukagon kullanimi gerekebilir (Bkz. Glukagon

kullanimu).



Kan sekeri diismesinin nedenleri

Eger kan sekeriniz ¢ok diiserse hipoglisemiye girersiniz. Bunun nedeni;
- Cok fazla insiilin almaniz
- Cok az yemeniz veya 0giin atlamaniz

- Her zamankinden fazla egzersiz yapmaniz olabilir.

e Kan sekeri diismesi (hipoglisemi).
Kan sekeri diismesi belirtileri ve yapmamz gerekenler;
Kan sekeri diismesinin ilk belirtileri, aniden ortaya cikabilir. Belirtiler; soguk terleme, soguk
ve soluk deri, bas agris1, carpinti, hasta hissetme, asir1 aclik hissi, gormede gecici degisiklikler,
sersemlik, anormal derecede yorgun hissetme ve bitkinlik, sinirlilik veya titreme, endise hissi,
biling bulaniklig1, dikkatini toplama giicliigiidiir.
Yukarda bildirilen belirtilerden herhangi birini hissederseniz, hemen bir kesme seker veya
sekerli bir yiyecek (sekerleme, biskiivi, meyve suyu) yemeli/igmeli ve daha sonra
dinlenmelisiniz.
Kan sekeri diismesi belirtilerini fark ederseniz insiilin kullanmayniz.
Acil durumlar icin yaninizda sekerleme, kesme seker, biskiivi veya kiiciik meyve suyu
bulundurunuz.
Akrabalariniza, arkadaglariniza ve yakin is arkadaslariniza, eger bayilirsaniz, sizi yan
cevirmelerini ve hemen tibbi yardim ¢cagirmalarinin gerektigini soyleyiniz. Bogulmaniza
neden olabileceginden size agizdan hig bir yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini
bildiriniz.
-Eger bayilmaniza neden olan kan sekeri diigsmesi ataklariniz oluyorsa veya tekrarliyorsa
doktorunuza damsiniz. Insiilinin miktarinin, zamanlamasinin, yiyecek veya egzersizinizin

ayarlanmasi gerekiyor olabilir.

Glukagon kullanim

Nasil uygulanacagini bilen bir kisi tarafindan glukagon hormonu size enjekte edilerek biling
kaybiniz hizla diizeltilebilir. Glukagon enjekte edildiginde, bilinciniz ag¢ilir acilmaz agiz
yoluyla seker veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon tedavisine cevap alinamadigi
durumlar hastanede tedavi edilmelidir.

Glukagon enjeksiyonundan sonra acil servise veya doktorunuza bagvurarak kan sekeri diismesi

nedenini bulmaniz gerekir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Seker hastahg ile iliskili goziin ag tabakasinda (retina) olusan iltihap dis1
degisiklik (Diyabetik retinopati ): Eger diyabetik retinopatiniz varsa ve kan glukoz
kontroliinde ¢ok hizli iyilesme gerceklestiyse, retinopati kotiilesebilir. Bu konuda

doktorunuza danmisiniz. Diyabetik retinopati nadir (seyrek) bildirilen bir yan etkidir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Gorme problemleri: Insiilin tedavisine ilk baslandifinda gérme bozuklugu olabilir,
ancak bu durum genellikle gecicidir.

- Enjeksiyon bolgesi degisiklikleri: Ayn1 yere cok sik enjeksiyon yaparsaniz, bu
bolgede sislikler olusabilir. Her seferinde farkli enjeksiyon yeri secerek bu durumu
Onleyebilirsiniz.

- Alerji belirtileri: Enjeksiyon bolgesinde alerji belirtileri (kizariklik, sislik, kasinti)
olusabilir (lokal alerjik reaksiyonlar). Bunlar genellikle insiilin tedavisine devam
edilirken birkag¢ hafta icinde kaybolur. Eger kaybolmazsa doktorunuza bagvurunuz.

- Eklem yerlerinde sisme: Insiilin almaya basladiginiz zaman, su tutulmasi nedeniyle
bilekleriniz ve diger eklem yerlerinizde sismeye neden olabilir. Ancak normalde bu ¢ok
kisa zamanda diizelir.

- Agrili periferik sinir hastaligi (noropati): Kan glukoz kontroliinde ¢cok hizli bir
iyilesme gerceklesirse sinirlere bagli agriniz olabilir. Bu durum akut agrili ndropati

olarak adlandirilir ve genellikle gecicidir.

Bunlar NovoMix 50 FlexPen’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NovoMix 50 FlexPen’in Saklanmasi

NovoMix 50 FlexPen’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Kullanilmaya baslanmamis NovoMix 50 FlexPen’i, buzdolabinda, 2 - 8 °C arasi sicakliklarda
(dondurucu kismin uzaginda) saklaymiz. Dondurmayiniz. Dondurulmus tiriinleri ¢oziip

kullanmayiniz.
Kullanilan NovoMix 50 FlexPen buzdolabinda saklanmamalidir. NovoMix 50 FlexPen’in
buzdolabindan cikarildiktan sonra ilk defa kullanim sirasinda onerildigi sekilde karistirilmalidir



(Bkz. Boliim 3 NovoMix 50 FlexPen Nasil Kullanilir?). Bu kartuslar1 yaninizda tasiyabilir ve
oda sicakliginda (30 °C’nin altinda) 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz.

Kullanmadiginiz zamanlarda, 1siktan korumak icin kartuglart daima orijinal ambalajinda
saklaymiz.

NovoMix 50 FlexPen asir1 sicaktan ve giines 1s1gindan korunmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NovoMix 50 FlexPen’i kullanmayniz.

Eger NovoMix 50 FlexPen’i kullanma talimatinda tarif edildigi sekilde karistirdiginizda
stvinin tamami esit olarak beyaz ve bulanik hale gelmedigini farkederseniz, NovoMix 50
FlexPen’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7

34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye
Tel: 0212 385 40 40
Faks: 0212 282 21 20

www.novonordisk.com.tr

Uretici Firma:

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

NovoMix®, FlexPen® ve NovoFine® Novo Nordisk A/S Danimarka’nin sahip oldugu ticari
markalardir.

Bu kullanma talimat1 22/10/2007 tarihinde onaylanmustir.



NovoMix® 50 FlexPen®in Kullamlist

Giris

NovoMix 50 FlexPen doz ayarl bir insiilin kalemidir. Dozu 1’er iinite artirarak 1 ile 60
iinite arasinda ayarlayabilirsiniz. NovoMix 50 FlexPen, 8 mm veya daha kisa NovoFine
S igne uglarryla kullanilmak iizere tasarlanmistir. igne kutusunun iizerinde S harfi
oldugundan emin olunuz. S kisa kapak anlamina gelmektedir. FlexPen’inizin
kaybolmasi ya da hasar gormesi ihtimalini g6z 6niinde bulundurarak yaninizda mutlaka
yedek FlexPen tasiyiniz.
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NovoMix 50 FlexPen’in uygun insiilini i¢cerdiginden emin olmak icin etiketi kontrol ediniz.
Kapagini ¢ikariniz.
Her enjeksiyondan once:

Karistirma islemini yapabilmek icin kartusun i¢inde en az 12 iinite insiilin
olup olmadigim kontrol ediniz. Eger 12 iiniteden daha az insiilin kalmissa,
yeni bir NovoMix 50 FlexPen kullaniniz.

ik kez kullanmadan 6nce NovoMix 50 FlexPen’i iki eliniz arasinda 10 kez
yuvarlaymiz -kalemin yere paralel tutunuz (Sekil A).Kalemi 1- 2 arasinda
(Sekil B) yukar1 asag1 dogru 10 kez sallayiniz, boylece kartus icinde bulunan
cam topun bir uctan diger uca hareket etmesini saglamis olursunuz. Yuvarlama
ve sallama iglemini s1vi tamamu esit olarak beyaz ve bulanik hal alincaya
kadar tekrarlayiniz. Insiilin oda sicakligina ulastiginda karistirmak daha
kolaydir.

Sonraki her enjeksiyon icin NovoMix 50 FlexPen’i 1 ve 2. pozisyonlar
arasinda (Sekil B) en az 10 kez, s1vi tamamu esit olarak beyaz ve bulanik hal
alincaya kadar hareket ettiriniz.

Karistirmadan sonra enjeksiyonun diger asamalarim gecikmeden
tamamlayimz.



Alkollii pamukla lastik tipay1 temizleyiniz.

NovoFine S kapakh kisa igne ucunun koruyucu bashgim cikarmmz.
Igneyi diizgiin ve sikica NovoMix 50 FlexPen’e vidalaymmz (Sekil C).
Biiyiik, dis igne kapagim ve i¢ igne kapagim cikarmmz. (Sekil D) Biiyiik dis
igne kapagini atmayimz.

Havanin ¢ikarilmasi
Her enjeksiyondan once kartus ve ignede kiiciik miktarlarda hava birikebilir.
Hava enjekte etmekten kacinmak ve uygun dozlama yapildigindan emin olmak icin;
® Doz seciciden 2 iiniteyi ayarlaymmz (Sekil E).
¢ NovoMix 50 FlexPen’i igne ucu yukari bakacak seklide dik tutunuz ve hava
kabarciklarinin kartusun tist kisminda toplanabilmesini saglayacak sekilde
kartusa parmaklarimzla hafifce vurunuz (Sekil F).
e igneyi yukar1 dogru tutmaya devam ederken, basma diigmesine ilk
konumuna gelecek sekilde sonuna kadar basimiz. Doz secici sifira donecektir.
¢ Igne ucunda bir damla insiilin belirmelidir. Eger belirmezse; igne ucunu
degistiriniz ve bu islemi 6 defadan fazla tekrarlamayiniz.
Igne ucunda yine de bir damla insiilin belirmiyorsa, enjeksiyon sistemi hasarh olabilir,
kullanmayimz.
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Dozun ayarlanmasi

. Doz secicinin sifir konumunda oldugundan emin olunuz.
. Enjekte etmeniz gereken insiilin dozunu cevirerek seciniz (Sekil G).
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Doz seciciyi yukari veya asag1 cevirerek dozu ayarlayabilirsiniz. Disariya insiilin
cikabileceginden, doz seciciyi geriye dogru hareket ettirirken itme diigmesine basmamaya 6zen
gosteriniz. Insiilin dozunu ayarlamak icin kalan insiilin gostergesini kullanmayiniz.

Kartusta bulunan tinite miktarindan daha fazla dozda insiilin dozu ayarlayamazsiniz.



insiilin enjeksiyonu

e 1Igneyi derinize batirnz (Sekil H). Doktorunuzun tavsiye ettigi enjeksiyon
teknigini kullaniniz.

¢ itme diigmesine sonuna kadar basarak sectiginiz insiilin dozunun
tamamin1 veriniz (Sekil I). Enjeksiyon sirasinda sadece itme diigmesine
basmaya dikkat ediniz.

¢ igne deriden tamamen cikarilincaya kadar itme diigmesini basih olarak
tutunuz. Enjeksiyondan sonra igne ucu en az 6 saniye siireyle derinin altinda
tutulmalidir. Boylece dozun tamamim enjekte ettiginizden emin olabilirsiniz.

Igne ucunun cikarilmasi

¢ Ignenin biiyiik dis kapagim yerine takimz ve igneyi cevirerek cikarmz
(Sekil J).

o Dikkatlice atimiz.

Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne ucu kullaniniz.

Her enjeksiyondan sonra igneyi atiniz. Aksi takdirde, sicaklik degistiginde s1v1 sizabilir ve
insiilin dozu degisebilir.

Ignelerin baskalarina zarar vermemesi ve kullanilan ignelerin risk tasimasi tehlikesine karsi
saglik meslek mensublari, hastanin yakinlari ve diger bakim goérevlileri ignenin atilmast ile
ilgili genel talimatlar1 dikkatle uygulamalidir.

Insiilini bitmis ve kullanilmis NovoMix 50 FlexPen’inizi igne ucunu ¢ikardiktan sonra atmaya
dikkat ediniz.




Bakim

NovoMix 50 FlexPen dogru ve giivenli olarak calisacak sekilde tasarlanmistir. Dikkatli bir
sekilde tasinmalidir. Diiserse veya kirilirsa, hasar gorme ve disariya insiilin sizma riski vardir.
NovoMix 50 FlexPen’in dis kismin1 alkol ile nemlendirilmis pamukla silerek
temizleyebilirsiniz. Kalemi suya batirmayiniz, yikamaymiz veya yaglamayimiz. Mekanizmasi
zarar gorebilir. NovoMix 50 FlexPen’i tekrar doldurmayiniz.



