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KULLANMA TALIMATI

OPTISULIN® SOLOSTAR® 100 U/ml Subkutan Kullanim icin Enjeksiyonluk Cozelti
Iceren Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi

Cilt altina uygulanir.

e Etkin madde: Insiilin glarjin
Her bir ml, 100 U insdilin glarjin (3.64 mg’a esdeger) icermektedir.

o Yardimc: Maddeler: Cinko Kklorur, m-krezol, gliserol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit
ve enjeksiyonluk su.

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

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

e 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. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda, yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPTISULIN SOLOSTAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. OPTISULIN SOLOSTAR 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OPTISULIN SOLOSTAR nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OPTISULIN SOLOSTAR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. OPTISULIN SOLOSTAR nedir ve ne i¢in kullamlir?

OPTISULIN, instlin glarjin iceren, berrak, renksiz bir enjeksiyonluk ¢ézeltidir. insiilin glarjin
insan insiilinine ¢ok benzeyen, degistirilmis insiilindir. Rekombinant DNA teknolojisi ile
iiretilmektedir. Insiilin glarjinin uzun ve sabit olarak kan sekerini diisiirme etkisi
bulunmaktadir.

OPTISULIN seker hastaligir (diabetes mellitus) olan yetigkinler, adolesanlar ve 2 yas ve
Uzerindeki ¢ocuklarda yiiksek kan sekerini diistirmek igin kullanilir. Seker hastaligi (diabetes
mellitus) vicudunuzun kan sekerini kontrol etmek igin yeterli insiilini liretemedigi bir
hastaliktir.

2. OPTISULIN SOLOSTAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OPTISULIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insulin glarjine veya OPTISULIN formilasyonundaki herhangi bir yardimci maddeye
kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.



OPTISULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel ¢calisma ve egzersiz),
enjeksiyon teknigi icin doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlari kesinlikle uygulayiniz.

Kan sekeriniz ¢ok diisiikse (hipoglisemi) metnin sonundaki hipoglisemi talimatlarina uyunuz.
Ozel Hasta Gruplan

OPTISULIN’in 2 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve karaciger veya bobrek yetersizligi olan
hastalarda kullanimina ait ¢ok az deneyim vardir. 2 yas ve iizerindeki ¢ocuk hastalarda
etkinlik ve guvenlilik verileri yalniz 6 ay siireli tek bir ¢galismaya dayanmaktadir.

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

Seyahat

Seyahat etmeden 6nce doktorunuz ile goriisiiniiz. Asagidaki konularda konusmaya ihtiyaciniz
olabilir:

seyahat edeceginiz iilkede insiilin bulunma durumu

instlin enjektérd bulunma durumu

seyahat sirasinda insiilinin dogru olarak saklanmasi

Oglinlerin zamani ve seyahat sirasinda insiilin uygulamasi

zaman dilimi degisikliklerine bagli olasi etkiler

seyahat edeceginiz iilkedeki olas1 yeni saglik riskleri

kendinizi iyi hissetmediginiz veya hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenler

Hastaliklar ve yaralanmalar

Asagidaki durumlarda, sekerinizin diizenlenmesi c¢ok dikkat gerektirebilir. Bdylesi
durumlarda ¢ogu zaman bir doktora ihtiyaciniz olacaktir. Hemen bir doktor ile temas
kurunuz.

e Hasta iseniz veya biiyiik bir yaraniz varsa kan sekeriniz artabilir (hiperglisemi).

e Yeterli miktarda yemiyorsaniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi).

Tip | seker hastaliginiz (insiiline bagimli diabetes mellitus) var ise insiilin kullanmay1
birakmayin ve yeterli miktarda karbonhidrat almaya devam edin. Her zaman, size bakan veya
tedavi eden kisiye insiiline ihtiyaciniz oldugunu sdyleyin.

Uzun zamandir devam eden tip 2 seker hastaligi ve kalp hastalig1 olan veya daha 6nce inme
gecirmig, pioglitazon ve insiilinle tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetersizligi ortaya
cikmistir. Sizde olagandisi nefes darligi veya hizla kilo alma veya viicudun bir yerinde sisme
(6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri ortaya ¢ikarsa, en kisa siirede doktorunuzu
bilgilendiriniz.

OPTISULIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz ylikselebilir ya da diisebilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda
ve dogumdan sonra insulin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin saghigi igin
seker hastaligimizin dikkatli bigimde kontrol edilmesi ve kan sekeri diisiikliigiiniin 6nlenmesi
onemlidir.



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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebek emziriyorsaniz, insiilin dozunuzun ya da diyetinizin ayarlanmas: gerekebileceginden
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Kan sekeriniz ¢ok distiigiinde (hipoglisemi) ya da ¢ok yiikseldiginde (hiperglisemi) ya da
gbérme bozuklugu problemleriniz oldugunda konsantrasyon ya da tepki yeteneginiz azalabilir.
Liitfen kendiniz ve bagkalar1 i¢in riskli olabilecek (6rnegin araba veya makine kullanma)
durumlarda bu olas1 problemi aklinizda bulundurun. Eger sik hipoglisemi ataklari
gegiriyorsaniz ya da hipogliseminin erken uyari belirtilerinde azalma ya da ortadan kalkma
s0z konusu ise araba kullanma konusunda doktorunuza danismalisiniz.

OPTISULIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar kan sekeri seviyesinin diismesine, bazilar1 yiikselmesine, bazilar1 da duruma gore
her ikisine de neden olabilir. Her bir durumda, ¢ok yuksek veya cok al¢ak kan sekeri
seviyesinden korunmak i¢in insiilin dozunuzun ayarlanmas1 gerekebilir. Yalnizca yeni bir ilag
kullanmaya baslarken degil, bir ilac1 kestiginiz zaman da dikkatli olmalisiniz.

Ozellikle asagida sayilanlar basta olmak iizere, eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son
zamanlarda aldinizsa- hatta recetesiz olanlar da dahil olmak (zere- lltfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

Bu ilaclar kan sekerinizin diismesine neden olabilir:

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

e Belli bazi kalp hastaliklari, yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiotensin
doniistiiriicii enzimi baskilayan ilaglar (ADE inhibitorleri),

Belli bazi kalp hastaliklarinda kullanilan dizopiramid,

Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri,
Kan yaglarinin anormal yiiksekligini azaltmak i¢in kullanilan fibratlar,

Dolasim sorunlarinda kan akiminin diizenlenmesi i¢in kullanilan pentoksifilin,

Agri kesici ve ates distiriicii olarak kullanilan propoksifen ve salisilatlar (6rn. aspirin),
Sulfonamid antibiyotikleri.

Bu ilaclar kan sekerinizin yiikselmesine neden olabilir:

Enflamasyonu tedavi etmek igin kullanilan kortikosteroidler (kortizol),

Kadinlarda tireme ile ilgili bozukluklarda kullanilan bir hormon tiirevi olan danazol,

Akut tansiyon yilikselmesi tedavisinde kullanilan diazoksid,

Asirt s1vi tutulmasi ve yliksek kan basincini tedavi etmek igin kullanilan idrar soktirici
ilaclar (didretikler),

e Glukagon (siddetli hipogliseminin tedavisinde kullanilan pankreas hormonu),



Tiberkuloz (verem) tedavisinde kullanilan isoniazid,

Ostrojenler ve progestinler (6rn. dogum kontrol ilaglarr),

Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiazin tiirevleri,

Biyume hormonu somatropin,

Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar [6rn. Astim hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan
salbutamol, terbutalin veya epinefrin (adrenalin)],

e Tiroid hormonlar1 (tiroid bezi hastaliklarinda kullanilan),

e Psikoz adi verilen agir ruh sagligi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
olanzapin ve klozapin),

e HIV virisiinin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri adi
verilen ilaglar.

Bu ilaglan aldiginizda kan sekeriniz diisebilir veya yiikselebilir:

Yksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta-blokorler,

Yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan klonidin,

Psikiyatrik bozukluklarin (Ruh hastaliklarinin) tedavisinde kullanilan lityum tuzlari,
Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan pentamidin (Kan
sekeri diisiikliigiine yol agabilir ve bazen bunu kan sekeri yiikselmesi izleyebilir).

Sempatik sinir sistemini uyaran diger ilaglar (6rn. klonidin, guanetidin ve rezerpin) gibi beta
blokor ilaglar da kan sekerinizin diistiigiine (hipoglisemi) iligkin belirtilerin zayiflamasina
veya tamamen ortadan kalkmasina neden olabilir.

Bu tiir ilaglardan birini alip almadiginizdan emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

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

3. OPTISULIN SOLOSTAR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yasam tarziniz, kan sekeri (glukoz) testi sonucunuz ve daha onceki insulin dozunuz
dogrultusunda doktorunuz:

e glinde ne kadar ve ne zaman OPTISULIN’e ihtiyaciniz olacagini,

e ne zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yaptirip
yaptirmayacaginizi,

e ne zaman daha yiliksek veya daha diisik OPTISULIN dozuna ihtiyaciniz olacagin
sOyleyecektir.

OPTISULIN uzun etkili bir insiilindir. Doktorunuz yiiksek kan sekerine karsi kisa etkili bir
insiilin veya bir tablet ile birlikte kullanmanizi sOyleyebilir.

Her giin, glinlin ayn1 saatinde, bir adet OPTISULIN enjeksiyonuna ihtiyaciniz vardir.
Pek cok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere

dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin asir1 yiikselmesini veya diismesini 6nlemek
icin bu faktorlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.



Bu konuda daha ayrintili bilgi igin, “olast yan etkiler nelerdir” baglikli boliimde yer alan kutu
icindeki bilgilere bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

OPTISULIN cilt altina enjekte edilerek uygulanir. Damar icine enjekte etmeyiniz ¢unkl bu
ilacin etkisini degistirecektir ve kan sekeri diisiikliigline neden olabilir,

Doktorunuz OPTISULIN’in enjekte edilmesi gereken deri bolgesini size gosterecektir. Her bir
enjeksiyonda kullandiginiz deri bolgesini dontistimlii olarak degistiriniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
OPTISULIN adolesanlarda ve 2 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir.

OPTISULIN SOLOSTAR’1n kullanimi
OPTISULIN SOLOSTAR insiilin glarjin i¢ceren kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemidir.

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan “SoloStar®mn Kullanim1” béliimiinii dikkatle
okuyunuz. Kalemi, SoloStar®m Kullamimi’nda tamimlandig gibi kullaniiz.

Her enjeksiyondan once kaleminize yeni bir igne takiniz ve giivenlilik testi yapiniz. Sadece
SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu olan igne uglarmi kullanimniz (Bakiniz SoloStar®
Kullanim1”).

Kullanmadan 6nce enjeksiyon kaleminin igindeki kartusu gorsel olarak inceleyiniz. Eger
partikil (pargacik) fark ederseniz SoloStar’1 kullanmayiniz. Eger ¢ozelti berrak ve renksiz ise
ve goriilebilir tanecik igermiyorsa kullaniniz. Kullanmadan once calkalamaniz veya
karigtirmaniz gerekmez.

Muhtemel bir hastalik bulagmasini 6nlemek i¢in, her bir kalem yalniz bir hasta tarafindan
kullanilmalidir.

Alkol veya baska dezenfektan veya diger maddelerin insiilin ile karigmadigindan emin
olunuz.

Kan sekeri seviyenizin beklenmedik bir sekilde kotiiye gittigini fark ederseniz her zaman yeni
bir kalem kullanmiz. SoloStar® enjeksiyon kaleminizde bir sorun oldugunu diisiiniiyorsaniz,
liitfen saglik meslegi mensubuna danisiniz.

Bos kalemleri yeniden doldurmayiniz ve uygun sekilde atiniz.

Eger SoloStar hasar gormiisse veya dizgun calismiyorsa bu kalemi atiniz ve yeni bir
SoloStar® enjeksiyon kalemi kullaniniz.

Eger OPTISULIN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPTISULIN kullandiysaniz:
Gereginden fazla OPTISULIN enjekte ettiyseniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi). Kan sekerinizi sik araliklarla kontrol ediniz. Genel olarak, hipoglisemiyi



onlemek icin daha fazla yemeli ve kan sekerinizi Ol¢melisiniz. Hipoglisemi tedavisi
konusunda bilgi icin 4. boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.

OPTISULIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OPTISULIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Uygulamaniz gereken OPTISULIN dozunu kagirdiysaniz ya da ¢ok diisik doz enjekte
ettiyseniz, kan sekerinin dlzeyi cok yiikselecektir (hiperglisemi). Kan sekerinizi sik
araliklarla kontrol ediniz. Hiperglisemi tedavisi konusunda bilgi icin 4. bélumin sonundaki
kutuya bakiniz.

OPTISULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi durdurdugunuzda, bu siddetli hiperglisemiye (kan sekerinin yiikselmesi) ve
ketoasidoza (viicudun seker yerine yaglari kullanmaya baslamasindan dolayr kanda asit
dizeylerinin yukselmesi) yol acacaktir. Ne yapilmasi gerektigini sOyleyecek olan
doktorunuzla konusmadan OPTISULIN kullaniminizi durdurmayiniz.

Insiilinlerin karistirilmasi:
OPTISULIN ve diger insiilinler arasinda ila¢ uygulama karigikligin1 6nlemek igin insiilin
etiketini her enjeksiyon dncesi mutlaka kontrol ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi OPTISULIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Diisiik kan sekeri seviyesi (hipoglisemi) ¢cok ciddi olabilir. Kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse
bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina neden olabilir ve yagami tehdit
edebilir. Eger sizde hipoglisemi belirtileri varsa, kan sekerinizi yiikseltmek igin acilen dogru
girisimleri yapmalisiniz.

Asagidaki belirtiler sizde varsa hemen doktorunuzla iletisime geciniz:

Genis deri reaksiyonlar1 (biitiin viicut lizerinde dokiintii ve kasint1), deride veya mukoz
membranlarda ciddi sisme (anjiyo-6dem), nefes darligi, kalp ¢arpintist ile kan basincinda
diisiis ve terleme. Bunlar insiilinlere kars1 gelisebilen siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri
olabilir ve yasamu tehdit edici hale gelebilir.

Cok yaygin rapor edilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden daha fazlasinda gézlenmistir)

e Hipoglisemi

Biitiin insiilinlerde oldugu gibi en sik goriilen yan etki hipoglisemidir. Kan sekeri diistikliigi
(hipoglisemi) kaninizda yeterli seker olmamasi demektir. Hipoglisemi ve tedavisi hakkinda
daha fazla bilgi edinmek i¢in bu boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.

Yaygin rapor edilen yan etkiler (10 hastanin 1’inden daha az gézlenmistir)

e Enjeksiyon yerindeki deri degisiklikleri

Siklikla ayni deri bdlgesine enjeksiyon yaparsaniz, bu bolgedeki deri alti yag dokusu
kiculebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi). Yag dokusunun kalinlagmasi
hastalarin % 1-2’sinde olusabilir, kiiclilme ise daha seyrek olusabilir. Boyle bir bdlgeye



enjekte edilen insiilin islevini goremeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin
degistirilmesi bu tiir deri degisikliklerinin olugmasini énlemeye yardimeci olabilir.

e Deri ve alerjik reaksiyonlar

Hastalarin % 3-4’ilinde enjeksiyon bdlgesinde reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir (6rn. kizariklik,
enjeksiyon yerinden anormal yogun agri, kasinti, kurdesen, sislik veya iltihap). Enjeksiyon
bolgesinin ¢evresine de yayilabilirler. Kii¢iik reaksiyonlarin ¢ogu birkag giin ile birka¢ hafta
arasindaki stirede ge¢mektedir.

Seyrek rapor edilen yan etkiler (1000 hastanin 1’inden daha az gozlenmistir)

e Insiiline karsi ciddi alerjik reaksiyonlar

Bu reaksiyonlar genis deri reaksiyonlar1 (biitiin viicut {lizerinde dokiintii ve kasint1), deride
veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjiyo-0dem), nefes darligi, kalp carpintisi ile kan
basincinda dustiis ve terlemedir.

Bunlar instilinlere kars1 gelisebilen siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami
tehdit edici hale gelebilir.

e Goz reaksiyonlar

Kan sekerinizin kontroliinde belirgin bir degisim (diizelme ya da koétiilesme) olmast
gbrmenizde gecici bir kdtiilesmeye neden olabilir. Eger ilerleyici retinopatiniz varsa (diyabet
ile iligkili bir g6z hastalig1) ciddi hipoglisemi ataklar1 gegici gérme kaybina yol acabilir.

e Genel bozukluklar
Seyrek olarak, insiilin tedavisi eklem ve ayak bileklerinde sisme ile gegici olarak
viicudunuzda suyun tutulmasina da neden olabilir.

Cok seyrek rapor edilen yan etkiler (10.000 hastanin 1’inden daha az gézlenmistir)
Tat duyusu bozuklugu (disguzi) ve kas agris1 (miyalji) olusabilir.

Siklig: bilinmeyen diger yan etkiler (eldeki verilerle sikligi tahmin edilemeyen)

Insiilin tedavisi, viicudunuzun insiiline kars1 antikor (insiiline kars1 etki gdsteren maddeler)
liretmesine neden olabilir. Seyrek olarak, bu durum insiilin dozunuzda degisiklik
gerektirebilir.

Pediyatrik populasyon

Genel olarak, 18 yas ve altindaki hastalar i¢in gilivenlilik profili 18 yas iistii hastalar ile
benzerdir.

18 yas ve altindaki hastalarda erigkinlere gore, goreceli olarak daha sik enjeksiyon yeri
reaksiyonlar1 ve deri reaksiyonlar1 bildirilmektedir.

2 yas altindaki hastalarda herhangi bir klinik ¢calisma giivenlilik bilgisi mevcut degildir.

Ciddi reaksiyonlar1 6nlemek i¢in, yan etkilerin siddeti artarsa, aniden olusursa veya hizla
kotliye giderse doktorunuza soyleyiniz.

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



HIiPERGLISEMIi VE HiPOGLISEMIi

Her zaman yaninizda seker (en az 20 gram) tasiyiniz.
Diyabetli oldugunuzu gosteren bilgileri iceren bir kart tasiyiniz.

Kan sekeriniz cok yuksek ise (hiperglisemi)

Kan sekeriniz agsagidaki nedenlerden dolay1 ¢ok yiiksek olabilir:

e insilininizi enjekte etmemis ya da yeterli dozda enjekte etmemis olabilirsiniz ya da uygun
saklanmamasi nedeniyle etkisi azalmis olabilir.

e insilin kaleminiz diizgiin ¢caligmiyor olabilir.

o fiziksel hareketiniz azalmis olabilir, stres altinda olabilirsiniz (duygusal stres, heyecan) ya
da yaralanma, ameliyat, atesli hastalik ya da baz1 diger hastaliklar s6z konusu olabilir.

e Bazi baska ilaglar aliyor ya da almis olabilirsiniz (bkz. bdliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1").

Susama, idrara ¢ikmada artis, yorgunluk, kuru deri, yiizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, ¢arpint1 ve idrarda seker ve keton cisimlerinin artmasi kan sekerinizin ¢ok yiiksek
oldugunu gosteren belirtilerdir. Mide agrisi, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da hatta biling
kaybi insilin yetmezliginin sonucu olusan ciddi kosullarin (ketoasidoz) belirtisi olabilir.

Yukarida tanimlanan hiperglisemi belirtilerinden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde
hemen kan sekerinizi ve idrardaki keton cisimlerini 6l¢lniz. Ciddi hiperglisemi veya
ketoasidoz her zaman bir doktor tarafindan ve normal olarak bir hastanede tedavi edilmelidir.

Kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisiik ise (hipoglisemi)

Kan sekeriniz agagidaki nedenlerle ¢ok diisiik olabilir:

e cok fazla insilin enjekte etmis olabilirsiniz.

e {glinii kagirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

e yeterince yememis ya da normalden daha diisiik karbonhidratli yemek yemis olabilirsiniz
(seker ve sekere benzer maddelere karbonhidrat denir; yapay tatlandiricilar karbonhidrat
DEGILDIR).

e kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

yeterince yemek yemeksizin alkol almis olabilirsiniz.

fiziksel hareket miktariniz fazla ya da baska bir tipte olabilir.

yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme doneminde olabilirsiniz.

atesli hastalik ya da bagska bir hastalik sonrasi iyilesme déneminde olabilirsiniz.

bazi bagka ilaglar almis ya da alirken kesmis olabilirsiniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi").

Kan sekeri diisiikliigii asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:

e insilin tedavisine yeni baglamis ya da baska bir insiilin preparatindan OPTISULIN’e
gecmisseniz (daha onceki bazal insiulin tedavisinden OPTISULIN’e gecerken hipoglisemi
olusursa, bu durumun geceden daha ¢ok sabah goriilmesi beklenir) .

e kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizsa (degiskendir).

e insilin enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi degistirdiyseniz (6rn. uyluktan 6n kola).

e ciddi bobrek ya da karaciger hastalig1 ya da hipotiroidizm gibi bagka hastaliklariniz varsa.
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Kan sekerinizin ¢ok diisiikk oldugunu ya da ¢ok hizli diistiiglinii gosteren belirtiler: terleme,
nemli deri, endise, hizli kalp atisi, kan basinci yiiksekligi, carpintt ve kalp atiminda
dizensizlik olabilir. Bu belirtiler siklikla beyinde kan sekeri diistikliigii belirtilerinden 6nce
gelisir.

Asagidaki belirtiler beyinde seker diizeyinin diisiik oldugunu gosterir: bas agrisi, asirt aghik,
bulanti, kusma, halsizlik, uyku hali, uyku bozukluklari, hareketsiz duramama, saldirgan
davraniglar, dikkat daginikligi, tepkisizlik, depresyon, zihin karigikligi, konusma bozuklugu
(bazen konusma kaybi), gorme bozuklugu, titreme, felg, duyu bozuklugu (parestezi), hissizlik
ve agiz bolgesinde his bozuklugu, sersemlik, kontrol kaybi, kendine bakamama, nobet ve
biling kaybu.

Hipogliseminin ilk belirtileri (“uyarici belirtiler”) agagidaki durumlarda degisebilir, daha hafif
olabilir ya da her ikisi birden s6z konusu olabilir:

e yasl iseniz, uzun siiredir seker hastaliginiz varsa veya diyabet nedeniyle gelisen belli bir
sinir sistemi hastaligina (otonomik noropati) sahipseniz,

e yakin zamanda hipoglisemi gecirmis iseniz (0rnegin bir giin 6nce) veya yavag sekilde
gelismis ise,

e hemen hemen normal ya da normale yakin kan sekeri diizeyine sahip iseniz,

e yakin zamanda hayvan insiilininden OPTISULIN gibi insan insiilinine ge¢mis iseniz,

e bagka ilaclar aliyorsaniz veya almis iseniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi1").

Boyle durumlarda sorunu anlayamadan hipoglisemi (hatta biling kaybi) gelisebilir. Uyarici
belirtilere karsi dikkatli olunuz. Gerektiginde daha sik kan sekeri testi yapilmasi, gdzden
kagabilecek hafif hipoglisemi ataklarmin fark edilmesini saglar. Uyaric1 belirtileri tanima
konusunda kendinize giivenmediginiz durumlarda, sizi ve bagkalarini1 hipoglisemi nedeniyle
riske atacak hareketlerden (6rn. ara¢ kullanmak) kagininiz.

Hipoglisemide ne yapilir?

1. Insiilin enjekte etmeyiniz. Hemen glukoz, kiip seker ya da sekerli icecek seklinde 10-20 g
seker aliniz (Bir kasik dolusu seker veya glukoz tabletlerin ne kadar seker i¢erdigini dl¢iiniiz).
Dikkat: Yapay tatlandiricilar ve bunlarla tatlandirilmis besinlerin (6rnegin diyet icecekler)
hipoglisemiyi diizeltmedigini unutmayiniz.

2. Bundan sonra kan sekerinizi uzun siireli yiikseltecek besinler alin (6rn. Ekmek veya
makarna). Doktorunuz bunu sizinle konusmus olacaktir.

OPTISULIN uzun siire etkili bir ila¢ oldugundan hipogliseminin diizelmesi zaman alabilir.

3. Hipoglisemi tekrarlarsa yeniden 10-20 g seker alin.

4. Hipoglisemiyi kontrol edemiyorsaniz ya da tekrarlar ise hemen doktorunuzla konusunuz.

Daima yanmmmizda biraz seker tasiyin (en az 20 gram). Yammzda seker hastasi
oldugunuzu gosteren bir bilgi tasiyiniz.

Sekeri yutamayacak durumda ya da bilinciniz kapali ise glukoz ya da glukagon (kan sekerini
artiran bir ilag) enjeksiyonuna ihtiyaciniz olacaktir. Bu enjeksiyonlar hipogliseminiz oldugu
kesinlesmemis olsa da yapilmalidir.

Seker (glukoz) aldiktan sonra hipogliseminin dogrulanmasi i¢in hemen kan sekeri testi
yapilmasi 6nerilmektedir.




5. OPTISULIN SOLOSTAR’1n saklanmasi

OPTISULIN SOLOSTAR'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPTISULIN’i kullanmayiniz.

Kullanilmamis kalemler

2°C - 8°C arasi sicakliklarda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayimiz. SOLOSTAR’1

buzdolabinda dondurucu bdlme veya sogutma paketi ile dogrudan temasini Onleyiniz.
Kullanima hazir dolu kalemleri 1siktan korumak igin karton kutusunda saklayiniz.

Kullanimdaki kalemler

Kullanilmakta olan kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemleri veya yedek olarak tasinan
kartuslar en fazla 4 hafta sure ile 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda direkt 1siktan ve 1sidan
korunmak sartiyla saklanabilir. Kullanimdaki kalem buzdolabinda saklanmamalidir. Bu
stireden sonra kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OPTISULIN SOLOSTAR’t sehir suyuna veya
¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Buytikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli - Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

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

Bu kullanma talimat 27.09.2013 tarihinde onaylanmuistir.
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QPTISULIN® SOLOSTAR® 100 U/ml Subkutan Kullamm icin Enjeksiyonluk Céozelti
Iceren Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi

Kalemin Kullanimi

Doktorunuz SoloStar®1n sizin icin uygun olduguna karar vermistir. SoloStar®™1 kullanmadan
dnce uygun enjeksiyon uygulama teknigi hakkinda doktorunuzla konusunuz.

SoloStar® enjeksiyon kalemini kullanmadan 6nce asagidaki talimatlar1 dikkatle okuyunuz.
Eger tiim talimatlar1 takip edemezseniz, talimatlari takip edebilecek birinden yardim alarak
SoloStar®1 kullaniniz.

SoloStar® tek kullanimlik (disposabl) bir instilin enjeksiyon kalemidir. 1 tinitelik artislarla, 1
ile 80 iinite arasinda bir doz segebiliriz.

Gelecekte referans igin, bu kullanma talimatini saklaymmz. SoloStar® ya da seker hastalig:
hakkinda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu kullanma talimatindaki Sanofi-
aventis telefon numarasini arayiniz.

Kalemin Kullanimi

Kalem gévdesi

Kalem kapagi Kalem ignesi (dahil degil) Doz
1 Insiilin haznesi penceresi
Koruyucu disk
. = —@ L Lantus fLF
m— | | =
igne Igne Dozaj Enjeksiyon
dis ic igne Kauguk disk segici diigmesi

kapag1 kapagi

Enjeksiyon kaleminin sematik cizimi
SoloStar® i kullanimi icin énemli bilgiler

e Her kullanimdan énce yeni bir igne takimiz. Sadece SoloStar® enjeksiyon kalemiyle uyumlu
igne kullaniniz.

e Her zaman her enjeksiyondan énce guvenlilik testini uygulayiniz.

¢ Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Bagka kimseyle paylasmayiniz.

e Size enjeksiyonu bir baskasi yapiyorsa, bu kisinin igne batmasiyla ilgili kazalar1 ya da
enfeksiyon bulagmasini engellemek agisindan gereken dnlemleri almasi gerekir.

e Eger SoloStar® enjeksiyon kalemi zarar gordilyse veya diizgiin bir sekilde ¢alistigindan
emin degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayiniz.

e Kullandiginiz SoloStar® enjeksiyon kaleminin kaybolma veya bozulma ihtimaline kars1, her
zaman ayr1 yedek bir SoloStar® kalem bulundurunuz.

1. Adim Insiilini kontrol ediniz

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak igin, SoloStar® tizerindeki etiketi kontrol ediniz.
OPTISULIN® SoloStar®, gri renklidir ve enjeksiyon diigmesi mordur.
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B. Kalemin kapagi ¢ikariniz.

C. Insiilinin gériiniisiinii kontrol ediniz. OPTISULI N® berrak bir insiilindir. Insiilin ¢6zeltisi
bulaniksa, renkliyse veya tanecik igeriyorsa kullanmayiniz.

2. Adim Ignenin takilmasi

Her zaman her enjeksiyon i¢in yeni bir steril igne kullaniniz. Bu, bulasma ve potansiyel igne
tikanmasini 6nlemeye yardimci olur.

A. Yeni igne iizerindeki koruyucu filmi ¢ikariniz.

B. Kalemle igneyi aym1 hizada tutarak igneyi kaleme takiniz (igne tipine bagli olarak
cevirerek veya bastirarak takiniz).

e Igne dogru tutulmadan takilirsa, kauguk diske zarar verilebilir ve sizdirmaya neden
olabilir veya ignenin kirilmasina neden olabilir.

3. Adim Guvenlilik testinin yapilmasi
Her zaman her enjeksiyondan 6nce guvenlilik testi yapiniz. Bu sayede:

e Kalem ve ignenin dogru ¢alistigindan emin olursunuz.
e Hava kabarciklarini ¢ikarirsiniz.

Boylece dogru dozu aldiginiz1 garanti altina alirsiniz.

A. Dozaj segiciyi gevirerek 2 inite doz seginiz.

B. Ignenin dis kapagini cikarmiz ve kenara koyunuz, bu kapagi enjeksiyondan sonra
kullandigimz igneyi atmak i¢in kullanacaksiniz. igne i¢ kapagini ¢ikariniz ve atiniz.
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Saklayiniz Atiniz

C. Igne yukariya dogru gelecek sekilde kalemi tutunuz.
D. Insiilin haznesine vurarak, hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasini saglayimiz.

E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basiniz. I§nenin ucundan insiilin ¢ikisini kontrol
ediniz.

ignenin ucundan insiilin goriinene kadar giivenlilik testini birkac defa daha yapmak zorunda
kalabilirsiniz.

e Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklari i¢in kontrol ediniz ve hava
kabarciklarini uzaklagtirmak i¢in giivenlilik testini iki defa daha tekrar ediniz.

e Eger hala hi¢ insiilin gelmiyorsa, igne ucu tikali olabilir. Bu durumda ignenizi degistiriniz
ve ayni islemleri yeniden deneyiniz.

e igne degistirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, SoloStar® arizali olabilir. Bu SoloStar®
enjeksiyon kalemini kullanmayniz.

4. Adim Dozun segimi

Doz ayarlamasi 1 tinitelik artislar halinde yapilabilir. En az 1 iinite, en fazla 80 {initeye kadar
doz secilebilir. Eger 80 iiniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

A. Givenlilik testini yaptiktan sonra, doz penceresinin “0” géstermesini kontrol ediniz.

B. Doktorunuzun sizin i¢in 6nerdigi dozu se¢iniz (asagidaki drnekte, secilen doz 30 Unitedir).
Dozunuzu ayarlarken istediginiz iiniteyi gegtiyseniz geri ¢evirebilirsiniz.

e Cevirme sirasinda enjeksiyon diigmesine basmayiniz, aksi halde igne ucundan insiilin
cikar.
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e Dozaj seciciyi, kalemde kalan {inite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsiniz.
Cevirmek i¢in doz segiciyi zorlamayimiz. Bu durumda kalemde kalan miktar1 enjekte edebilir
ve kalan miktar yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi acip kullanarak tamamlayabilirsiniz
veya tiim dozunuzu yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullanarak alabilirsiniz.

5. Adim Insiilin dozunun enjekte edilmesi
A. Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.

B. Igneyi derinize batiriniz.

| — Ty =g

C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon bittiginde
doz penceresindeki say1 “0”’a donecektir.

10
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D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz. igne ucunu ciltteki uygulama bdlgesinden ¢ekmeden
once, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken, yavas yavas 10’a kadar saymiz. Boylece
dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almis olursunuz.

6. Adim Ignenin ¢ikarilmasi ve atilmasi

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarimiz ve SoloStar® enjeksiyon kalemini ignesiz
olarak saklayimiz. Boylece:

e bulasma ve/veya enfeksiyonu 6nlersiniz,
e insiilin haznesi i¢ine hava girigini ve insiilin kagagin1 engellersiniz. Bunlar yanlis dozlama
yapilmasina yol agabilir.

A. Igne dis kapagini igneye tekrar takarak, igneyi kalemden c¢ikarmiz. Kazara igne ile
yaralanma riskini azaltmak i¢in asla igne i¢ kapagini takmayimniz.

e Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa, bu kisi de ignenin c¢ikarilmasi ve
atilmasi sirasinda 6zel 6nlemler almalidir. I§ne batmasiyla iliskili kazalar1 ve hastalik gecisi
riskini azaltmak icin, ignelerin ¢ikarilmasi ve atilmasi (6rn. tek elle kapatma teknigi) igin
tavsiye edilen guvenlilik dnlemlerine uyunuz.

B. Saglik personeli tarafindan size sdylendigi sekilde, igneleri giivenli bi¢imde atiniz.

C. Her zaman kaleminiz ucuna kalem kapagini tekrar takiniz ve bir sonraki enjeksiyonunuza
kadar kaleminizi bu sekilde saklayiniz.
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Saklanmasi

Liitfen Solostar®m nasil saklanacagini kullanma talimatinin diger tarafindaki insiilin
kismindan kontrol ediniz.

SoloStar®1 serin bir yerde saklarsaniz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat 6nce kaleminizi
normal oda sicakligina gelmesi i¢in serin yerden ¢ikariniz. Soguk insiilin enjekte edildiginde
daha fazla ac1 verir.

Bos kalemleri asla kullanmayiniz ve uygun bir sekilde atiniz.

Bakim

SoloStar® enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz.

Kaleminizin digin1 nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz.

Kaleminizi suya sokmayiniz, yikamayiniz, yaglamaymiz. Bu islemler kaleminize zarar
verebilir.

SoloStar® enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli galismak iizere tasarlanmistir. Ozenli
kullaniniz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakinimniz. Kaleminizin hasar
gordiigiinden silipheleniyorsaniz, yeni bir SoloStar® enjeksiyon kalemi kullaniniz.
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