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KULLANMA TALIMATI

OZEMPIC® 0,25 mg enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: 1 mL ¢ozelti 1,34 mg semaglutid igerir. Bir kullanima hazir kalem, 1,5 mL
¢Ozeltide 2 mg semaglutid igerir. Her bir doz 0,19 mL ¢o6zeltide 0,25 mg semaglutid igerir.

Yardimct maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, propilen glikol, fenol, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit/hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin).

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.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OZEMPIC® nedir ve ne icin kullanilir?

OZEMPIC®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OZEMPIC® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OZEMPIC®’in saklanmast

s R

Bashklar: yer almaktadir.
1. OZEMPIC® nedir ve ne icin kullanmilir?

OZEMPIC®, kullanima hazir kalemde berrak ve renksiz veya neredeyse renksiz bir
enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Her bir kullanima hazir kalem 1,5 mL ¢ozelti igerir, bu da 0,25 mg’lik
4 doz saglar.

OZEMPIC®™, Saccharomyces cerevisiae’de rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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OZEMPICP® etkin madde olarak semaglutid igerir. Viicudunuzun kan sekeri seviyesini sadece
kan sekeri ¢ok yiiksek oldugunda diisiiriir ve kalp hastaliklarinin énlenmesine yardimci olur.

OZEMPIC® diyet ve egzersizin yeterli olmadig1 tip 2 diyabetli yetiskinleri (18 yas ve lizeri)
tedavi etmek i¢in kullanilir:

» Tek basina - metformin (baska bir diyabet ilac1) kullanamadiginizda veya

* Diyabet icin kullanilan diger ilaglarla birlikte — diger ilaglar kan sekeri seviyenizi kontrol
etmek icin yeterli olmadiginda. Bunlar agiz yoluyla aldiginiz veya insiilin gibi enjekte
ettiginiz ilaglar olabilir.

« Tip 2 diyabet ve bilinen kardiyovaskiiler hastaligi bulunan yetiskinlerde maj6r
kardiyovaskiiler olaylarin risk azaltilmasinda kullanilir.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz tarafindan soylendigi gibi diyet ve egzersiz planiniza
devam etmeniz 6nemlidir.

2. OZEMPIC®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OZEMPIC® agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Semaglutide veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirii olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde
bir endokrin sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa
OZEMPIC®’i kullanmayiniz.

o Konjestif kalp yetmezligi NYKD (New York Kalp Dernegi) Smif IV hastaliginiz varsa,
yeterli deneyim bulunmadigindan 6tiirti.

OZEMPIC®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

Bu ilag insiilin ile ayn1 degildir ve asagidaki durumlarda kullanmayiniz.

e Tip 1 diyabetiniz varsa - viicudunuzun herhangi bir insiilin iiretmedigi bir durum

e Diyabetik ketoasidoz gelistirirseniz - yiiksek kan sekeri, nefes darligi, kafa karisikligi
(konfiizyon), asir1 susama, tatl bir nefes kokusu veya agizda tath veya metalik bir tat olan
diyabetin bir komplikasyonu.

OZEMPIC® bir insiilin degildir ve insiilin verine kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi tizerindeki etkileri

Bu ilagla tedavi sirasinda hasta hissedebilirsiniz (mide bulantisi) veya hasta olabilirsiniz
(kusma) veya ishal olabilirsiniz. Bu yan etkiler su kaybina neden olabilir (s1v1 kayb1). Su
kaybin1 dnlemek i¢in bol miktarda sivi igmeniz dnemlidir. Bobrek problemleriniz varsa bu
ozellikle 6nemlidir. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuzla konusunuz.

Akut pankreatite bagli olabilecek siddetli ve devam eden mide agrisi
Bu belge, gtvenlr elekironik imza 1le iTmzalanmistir.
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Belge DAJRIFH lesdn iz Wedsay Akabha Ve ya MsokasNanmay syge

Mide bolgesinde siddetli ve devam eden bir agriniz varsa - akut pankreatit (iltihapli pankreas)
belirtisi olabileceginden hemen bir doktora goriiniiniiz.

Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

Bu ilag ile birlikte bir siilfoniliire veya bir insiilinin kullanim1 diisiik kan sekeri seviyelerine
(hipoglisemi) yakalanma riskini artirabilir. Diisiik kan sekeri seviyelerinin uyar1 belirtiler i¢in
Olas1 yan etkiler boliimiine bakiniz. Doktorunuz sizden kan sekeri seviyenizi 6lgmenizi
isteyebilir. Bu, doktorunuzun, diisiik kan sekeri riskini azaltmak i¢in siilfoniliire veya insiilinin
dozunun degistirilmesinin gerekip gerektigine karar vermesine yardimci olacaktir.

Diyabetik g6z hastalif1 (retinopati)

Diyabetik g6z hastaliginiz varsa ve instilin kullaniyorsaniz, bu ilag goriisiiniiziin kétiilesmesine
yol agabilir ve bu durum tedavi gerektirebilir. Diyabetik g6z rahatsizliginiz varsa veya bu ilagla
tedavi sirasinda goz ile ilgili problemler yasarsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Takip edilebilirlik
Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

OZEMPIC®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
OZEMPIC® dgiinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilag, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir, ¢linkii dogmamis bebeginizi etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle, bu ilact kullanirken dogum kontrolii
kullanilmasi 6nerilir. Hamile kalmak isterseniz, bu ilaci en az 2 ay 6nce kullanmay1 birakmaniz
gerektigi icin tedavinizi nasil degistireceginizi doktorunuzla goriisiiniiz. Bu ilac1 kullanirken
hamile kalirsaniz, tedavinizin degismesi gerekecegi i¢in hemen doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz bu ilaci
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu ilacr siilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullaniyorsaniz, dikkatinizi bir noktada toplama
yeteneginizi azaltabilecek léuagel eek[%innd% ygwllkl%]%a%m%%}nlgfml) olusabilir. Diislik kan sekeri
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belirtiler i¢in Olasi yan etkiler boliimiine ve artmis diisiik kan sekeri riski ile ilgili bilgi i¢in
boliim 2, ‘OZEMPIC®’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ® kismina bakiniz.
Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

OZEMPIC®in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 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

Bitkisel ilaglar veya regetesiz satin aldigimiz diger ilaglar dahil olmak iizere baska ilaglar
aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize sdyleyiniz.

Ozellikle, asagidakilerden birini iceren ilaglar kullantyorsaniz, doktorunuza, eczaciniza veya

hemsirenize sOyleyiniz:

+ Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in ag1z yoluyla alinan varfarin veya diger benzer ilaglar (oral
antikoagulanlar). Kanimizin pihtilasma hizimi kontrol etmek igin sik sik kan testine
ithtiyaciniz olabilir.

+ Insiilin kullantyorsamz, doktorunuz size insiilin dozunu nasil diisiireceginizi sdyleyecektir;
hiperglisemi  (yiikksek kan sekeri) ve diyabetik ketoasidozu (yeterli insiilin
bulunmadigindan dolay1 viicudun glikozu yikamadigi durumda ortaya c¢ikan diyabet
komplikasyonudur) 6nlemek i¢in kan sekerinizi daha sik izlemenizi 6nerecektir.

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

3. OZEMPIC® nasil kullanilir?

Bu ilac1 daima doktorunuzun size tam olarak sodyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:

* Baslangi¢ dozu dort hafta boyunca haftada bir kez 0,25 mg'dur.

+ Dort hafta sonra doktorunuz dozu haftada bir kez 0,5 mg'a ¢ikartacaktir.

» Kan sekeriniz haftada bir kez 0,5 mg'lik dozla yeterince iyi kontrol edilemezse, doktorunuz
dozu haftada 1 mg'a kadar artirabilir.

Doktorunuz size sdylemedik¢e dozunuzu degistirmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

OZEMPIC® deri altina enjeksiyon olarak verilir (subkiitan enjeksiyon). Damar veya kas i¢ine

enjekte etmeyiniz.

* Enjeksiyon yapilabilecek en iyi yerler, uyluklarinizin 6n kismi, belinizin 6nii (karin) veya
tist kolunuzdur.

+ Kalemi ilk kez kullanmadan 6nce, doktorunuz veya hemsireniz bunu nasil kullanacaginizi
gosterecektir.

Kullanim i¢in ayrintili talimatlar bu kullanma talimatinin diger tarafinda bulunmaktadir.

OZEMPIC® ne zaman kullanilir?

e Builaci, miimkiinse her hafta haftada bir kez a; ni g tinde kullanmahslnlz.
Bu belge, guvenli elektronik imza lanmistir
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* Yemeklerden bagimsiz olarak giliniin herhangi bir saatinde kendinize enjeksiyon
yapabilirsiniz.

Bu ilaci1 sadece haftada bir kez enjekte ettiginizi hatirlamaniza yardimci olmak igin, segilen
hafta i¢i giinli (6rn. Carsamba) kartona not etmeniz ve enjeksiyon yaptiginiz her sefer kartona
tarihi yazmaniz Onerilir.

Gerekirse, en son enjeksiyonunuzdan bu yana arada en az 3 giin oldugu siirece bu ilacin
haftalik enjeksiyon giiniinii degistirebilirsiniz. Yeni bir dozlama giinii segtikten sonra, haftada
bir kez dozlamaya devam ediniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde, giivenlilik ve etkililik heniiz belirlenmedigi icin
OZEMPIC® bu yas grubunda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasa gore doz ayarlamasi gerekmemektedir. 75 yasin iizerindeki hastalarda deneyim sinirhdir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar icin doz ayarlamasi gerekmez..
OZEMPIC®in son evre bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi
olan hastalarda OZEMPIC® kullanimu ile ilgili deneyim smnirlidir. Bu hastalar OZEMPIC® ile
tedavi edilirken dikkatli olunmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla OZEMPIC® kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla OZEMPIC® kullanirsaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz. Hasta hissetmek (mide bulantisi) gibi yan etkileriniz olabilir.

OZEMPIC® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OZEMPIC® kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu enjekte etmeyi unuttuysaniz ve:

* bu OZEMPIC®i kullanmaniz gerekenden itibaren 5 giin veya daha kisa siireyse,
hatirladiginiz anda kullaniniz. Ardindan her zamanki gibi planlanan giinde bir sonraki
dozunuzu enjekte ediniz.

* bu OZEMPIC®i kullanmaniz gerekenden itibaren bes giinden fazlaysa, kacirilan dozu
atlaymiz. Ardindan her zamanki gibi planlanan giinde bir sonraki dozunuzu enjekte ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OZEMPICP?® ile tedavi songagglg el‘lldllgqu%%}k lus blle ek @tkiler:

guve e imzalanmistir
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Bu ilact doktorunuzla konugsmadan kullanmay1 birakmayiniz. Kullanmay1 birakirsaniz, kan
sekeri seviyeleriniz yiikselebilir.

Bu ilacin kullamimi hakkinda baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczacimiza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OZEMPIC®'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki 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, OZEMPIC®'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
 Diyabetik g6z hastaliginin komplikasyonlari (retinopati) - Bu ilagla tedavi sirasinda gérme
bozukluklar1 gibi gozle ilgili problemler yasarsaniz doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Yaygin olmayan:

e Mide ve sirtta gecmeyen siddetli agri, pankreasin iltihaplanmis (akut pankreatit)
olabileceginin bir gostergesi olabilir. Boyle bir problem yasarsaniz hemen doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Seyrek:

 Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar, anjiyo6dem). Solunum problemleri,
yutma gii¢liigii ile birlikte yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik ve hizli kalp atig1 gibi
belirtilerle karsilasirsamiz  acil tibbi  yardim almali ve hemen doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

+ Hasta hissetmek (mide bulantisi) - bu genellikle zamanla geger

+ Ishal - bu genellikle zamanla gecer

* Disiik kan sekeri (hipoglisemi)- bu ilag siilfoniliire veya insiilin igeren ilaglarla

kullanildiginda
Yaygin:
* Hasta olmak (kusma) Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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» Diisiik kan sekeri (hipoglisemi) - bu ilag siilfoniliire veya insiilin disindaki oral diyabet
ilaglarla kullanildiginda

Diisiik kan sekerinin uyari belirtileri aniden ortaya ¢ikabilir. Bunlar arasinda sunlar olabilir:
soguk terleme, soguk solgun cilt, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme (mide bulantisi)
veya ¢ok acikmig hissetme, gérme bozukluklari, uykulu veya halsiz hissetme, gerginlik,
endiseli veya saskinlik hissi, dikkatini bir noktada toplama giigliigii veya titreme.

Doktorunuz size diisiikk kan sekerini nasil tedavi edeceginizi ve bu uyari isaretlerini fark
ederseniz ne yapacaginizi sOyleyecektir.

Ayni1 zamanda bir siilfoniliire veya insiilin alirsaniz diisiik kan sekerinin olusmasi daha olasidir.
Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz bu ilaglarin dozunu azaltabilir.

* Hazimsizlik

+ ltihapli mide (‘gastrit”) - belirtiler arasinda mide agris1, hasta hissetme (mide bulantisi)
veya hasta olma (kusma)

* Reflii veya mide eksimesi - ayrica "gastroozofageal reflii hastaligi" (GERD) olarak da
adlandirilir

« Mide agris1

+ Mide siskinligi

* Kabizlik

*  Gegirme

« Safra taglar

* Bas donmesi

* Yorgunluk

* Kilo kayb1

« Daha az istah

» Gaz (siskinlik)

» Pankreatik enzimlerin (lipaz ve amilaz gibi) artis.

Yaygin olmayan:

* Yiyecek ya da i¢ecek tatlarinda degisiklik

* Hizli nabiz

* Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 - morarma, agri, tahris, kasinti ve dokiintii gibi.
* Kizariklik, kasint1 veya kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar.

*  Gecikmis gastrik bosalma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. OZEMPIC®’in saklanmasi

OZEMPIC®’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki ve kartonundaki son kullanma tarihinden sonra OZEMPIC®’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Ag¢madan 6nce:
Buzdolabinda (2°C-8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz. Dondurucu bdliimden uzak tutunuz.
Isiktan korumak i¢in kalem kapagini ¢ikarmayiniz.

Kullanim sirasinda:

+ Kalemi, 30°C'nin altindaki oda sicakliginda veya dondurucu boliimden uzakta olacak
sekilde buzdolabinda (2°C-8°C) 6 hafta boyunca saklayabilirsiniz. OZEMPIC®'
dondurmayiniz ve donmussa kullanmayiniz.

» Isiktan korumak igin, kalemi kullanmadiginizda, kalem kapagini ¢ikarmayiniz.

Cozeltinin berrak ve renksiz veya neredeyse renksiz olmadigini fark ederseniz, bu ilaci
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim 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

Tel: 0212 385 40 40

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danimarka

Bu kullanma talimati ................tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ak1Uak1UZmxXSHY3ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




OZEMPIC® 0,25 mg enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalemin nasil kullanilacagu ile ilgili

talimatlar
OZEMPIC® kullanima hazir kalemi kullanmadan 6énce Kullanima hazir dolu OZEMPIC®
liitfen bu talimatlar1 dikkatlice okuyunuz. enjeksiyon kalemi ve ignesi (6rnek)

OZEMPIC® kullanima hazir kalemin dogru sekilde enjekte
edilebilmesi i¢in doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza

danisiniz. [ ‘I ] iéneqin dis
Kalemi, 0,25 mg OZEMPIC®i¢erdiginden emin olmak i¢in — Kalemin kapagi W kapad
kontrol ederek baslayiniz, sonra kalem ve ignenin farkli ; fl ‘
boliimlerini tanimak i¢in asagidaki resimlere bakiniz. ‘ ——
Goremiyorsaniz veya gorme yeteneginiz zayif ise ve kalem ignenin i
iizerindeki doz sayacim1 okuyamiyorsaniz, bu kalemi kapag
yardim almadan kullanmayimmz. OZEMPIC® kullanima hazir i
kalemin nasil kullanilmasi gerektigini bilen iyi gérme yetenegi
olan bir kisiden yardim almiz.

e —

J 3 igne

._Kﬁglt serit

Kaleminiz kullanima hazir doz ¢evirim kalemidir. Kalem 2 mg
semaglutid igerir ve sadece 0,25 mg’lik dozlar segebilirsiniz. Bir
adet kullanilmamis kalem, dort doz 0,25 mg icermektedir.

|
|

)
\ /

Kag adet enjeksiyon yaptiginizi ve enjeksiyonlari ne zaman
yaptigimizi takip edebilmek i¢in karton kapagin igerisinde
bulunan tabloyu kullaniniz.

=}

N

m o
.. - s Kalemin etiketi
Kaleminiz, 8 mm uzunluga kadar olan 30G, 31G ve 32G tek g

kullanimlik igneler ile kullanilmak {izere tasarlanmistir. ~
NovoFine® Plus igneler ambalaj icerisindedir. e

?‘T-— Doz sayaci

:';1--7— Doz ibresi

o |

~ —VA' e
R Doz secici R—
',’%JJL:‘._;I’ Akls
Doz diigmesi | L kontrol

simgesi

A Onemli bilgi

Kalemin giivenli kullanimi i¢in bu notlara 6zellikle dikkat ediniz.

1. Yeni bir igne ile kalemi hazirlayimz

. OZEMPIC®0.25 mg igerdiginden emin olmak igin
kaleminizin adim ve renkli etiketini kontrol ediniz.
Bu, birden fazla tiirde enjekte edilebilir ila¢ almaniz
durumunda 6zellikle 6nemlidir. Yanlis ila¢ kullanmak
sagliginiza zarar verebilir.

. Kalemin kapagim ¢ikartiniz.

. Kalemin icindeki ¢ozeltinin berrak ve renksiz
oldugunu kontrol ediniz. Kalem penceresinden igine
bakimiz. Cozelti bulanik veya renkli goriiniiyorsa, kalemi
kullanmayiniz.

. Yeni bir igne alimz.

. Sterilligi etkileyebilecek hasarlar i¢in kagit seridi ve dig
igne kapagini kontrol edigjz, ferthangi-hi hasar, SOrilise, §

Belge DogrularyeRadain z3vesdambarinariuzmxXSHY 3ZmxXQ3NR Belge Takip)

. Kagit seridi siyirimz.

kiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Igneyi dogru taktigimzdan emin olunuz.
. igneyi dogrudan kalemin iizerine itiniz.
. Siki oluncaya kadar dondiiriiniiz.

Igne iki kapak ile kaphdir. Her iki kapag da
cikarmahsiniz. Iki kapagi da ¢ikarmay1 unutursaniz
iirlinii enjekte edemezsiniz.

. D1s igne kapagimi ¢ikartimiz ve daha sonrasi icin onu
saklayimiz. Enjeksiyondan sonra igneyi kalemden
giivenli bir sekilde ¢ikarmak i¢in ona ihtiyaciniz
olacaktir.

. I¢ igne kapagim cikartip atimz. Tekrar yerine takmaya
calisirsaniz, yanlislikla igneyi kendinize batirabilirsiniz.

Igne ucunda bir damla ¢ozelti goriilebilir. Bu normaldir, ancak

ilk kez yeni bir kalem kullaniyorsaniz, akis1 yine de kontrol

etmeniz gerekir. 2’inci ‘Her yeni kalem ile akisi kontrol ediniz’

adimina bakimiz.

Enjeksiyon olmaya hazir oluncaya kadar kaleminize yeni bir

igne takmayimz.

A Her enjeksiyon icin daima yeni bir igne kullaniniz.
Bu, ignelerin tikanmasi, mikrop bulagmasi, enfeksiyon ve yanlis dozlamay1 onleyebilir.

A Asla biikiilmiis veya hasarh bir igne kullanmayimz.

2. Her bir yeni kalem ile akis1 kontrol ediniz

. Kaleminiz halihazirda kullanimda ise, 3 lincii adima
‘Dozu seginiz’ geg¢iniz. Her bir yeni kalemle sadece ilk
enjeksiyonunuzdan o6nce akisi kontrol ediniz.

. Doz segiciyi “0”1 gegerek akis kontrol simgesini (*= =
) gosterinceye kadar ¢eviriniz. Akis kontrol simgesinin

doz ibresi ile ayn1 hizada oldugundan emin olunuz. Secilmis akis
@ kontrol
simgesi

. Kalemi igne ucu yukariya bakacak sekilde tutunuz.
Doz sayaci 0'a geri donene kadar doz diigmesine basil
tutunuz. Doz ibresi ile ‘0’ ayn1 hizaya gelmelidir. igne
ucunda bir damla ¢ozelti goriinmelidir.

Igne ucunda kiigiik bir damla kalabilir, ancak bu enjekte edilmeyecektir.

Hi¢bir damla goriinmiiyorsa, her bir yeni kalemle 2’inci ‘Akisi kontrol ediniz’” adimini 6 kere kadar
tekrarlayiniz. Hala damla yoksa igneyi degistiriniz ve her bir yeni kalemle 2’inci ‘ Akis1 kontrol ediniz’
adimin1 bir kez daha tekrarlayiniz.

Hala bir damla gériinmiiyorsa, kalgami afunssi veryemisiniaki lanimizisur.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ak1Uak1UZmxXSHY3ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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A\ 1lk kez yeni bir kalem kullanmadan 6nce igne ucunda daima bir damla gériindiigiinden emin
olunuz. Bu ¢ozeltinin aktigini garanti eder.
Hig¢bir damla goriinmezse, doz sayaci hareket edebilmesine ragmen herhangi bir ilaci enjekte
etmeyeceksiniz. Bu, tikal veya hasarh bir igneyi gosterebilir.
Her bir yeni kalemle ilk enjeksiyonunuzdan dnce akisi kontrol etmezseniz, recete edilen dozu ve
OZEMPIC™in istenen etkisini elde edemeyebilirsiniz.

3. Dozu seciniz

. 0,25 mg secmek icin doz seciciyi ceviriniz.
Doz sayaci durana ve 0,25 mg gdsterene kadar
dondiirmeye devam ediniz.

Sadece doz sayaci ve doz ibresi 0,25 mg segildigini gosterecektir.

Doz basina sadece 0.25 mg segebilirsiniz.

Doz segici ileriye, geriye veya son 0,25 mg'a ¢evrildiginde farkli olarak tiklar. Kalem tiklamalarini
saymayiniz.

A\ Bu ilaci enjekte etmeden once 0,25 mg'in segildigini gormek icin daima doz sayaci ve doz
ibresini kullaniniz.
Kalem tiklamalarini saymayiniz.
0,25 mg dogru dozu aldiginizdan emin olmak i¢in doz ibresi ile tam olarak hizaya gelmelidir.

o

. Dozu enjekte ediniz

. Doktorunuzun veya hemsirenizin size gosterdigi gibi
igneyi cildinize yerlestiriniz.

. Doz sayacim gorebildiginizden emin olunuz.
Parmaklarinizla sayacin iizerini kapatmayiniz. Sayaci
kapatmaniz enjeksiyonu sekteye ugratabilir.

. Doz diigmesini basili tutunuz. Doz sayacinda ‘0’
goriinene kadar izleyiniz. Doz ibresi ile ‘0’ ayni
hizaya gelmelidir. Daha sonra bir tik sesi duyabilir
veya hissedebilirsiniz.

. Igneyi cildinizde tutarken doz diigmesine basmaya
devam ediniz.

. Doz diigmesini basili tutarken yavasca 6'ya kadar
sayiniz.

. Igne daha erken cikarilirsa, igne ucundan gelen bir
cozelti akis1 gorebilirsiniz. Eger dyleyse, dozun tamami
verilmis olmaz.

. Igneyi cildinizden ¢ikarimiz. Doz diigmesine basmay1
birakabilirsiniz.
Enjeksiyon yerinde kan goriirseniz, hafifce enjeksiyon
yerine bastiriniz.

Belg
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A Ne kadar mg enjekte ettiginizi 68renmek icin daima doz sayacim izleyiniz. Doz sayaci ‘0’
gosterinceye kadar doz diigmesini asagi basili tutunuz.

Tikah veya hasarh bir igne nasil belirlenir

— Doz diigmesine siirekli basildiktan sonra doz sayacinda ‘0’ goriinmezse, tikali veya hasarli
bir igne kullanmisg olabilirsiniz.

—  Bu durumda, hig ila¢ almadimiz - doz sayac1 ayarladigimiz baslangic dozundan itibaren
hareket etmis olmasina ragmen.

Tikah igne durumunda ne yapihr
Igneyi 5’inci ‘Enjeksiyonunuzdan sonra’ adiminda agiklandig: sekilde degistiriniz ve 1’inci ‘Yeni bir
igne ile kaleminizi hazirlaymiz® adim ile baglayarak tiim adimlari tekrarlaymiz. Thtiyaciniz olan tam
dozu segtiginizden emin olunuz.
Enjekte ederken asla doz sayacina dokunmayimz. Bu, enjeksiyonu sekteye ugratabilir.

5. Enjeksiyondan sonra

e Uygun enjeksiyonlari saglamak ve tikali ignelere

engel olmak i¢in her bir enjeksiyondan sonra
daima igneyi atimz. Igne tikaliysa, hig ilag enjekte
edemezsiniz.

. Igne ucunu, igne veya dis igne kapagina dokunmadan
diiz bir yiizey iizerinde dis igne kapaginin icine
yonlendiriniz.

. Igne kapatildiktan sonra, dis igne kapagim iterek
tamamen yerlestiriniz.

. Igneyi sokiiniiz ve doktorunuz, hemsireniz, eczacinmz
veya yerel otoriteniz tarafindan talimat verildigi sekilde
atiiz.

. Cozeltiyi 1g1ktan korumak igin kalemin kapagim her
kullanimdan sonra kaleminize takiniz.

Kalem bosaldiginda doktorunuz, hemsireniz, eczaciniz veya yerel yetkilileriniz tarafindan belirtildigi
sekilde tizerinde igne olmadan atiniz.

A Ic igne kapagim asla igneye geri takmaya ¢cahsmayinmiz. igneyi kendinize batirabilirsiniz.
Her enjeksiyondan sonra aninda igneyi daima kaleminizden ¢ikariniz.
Bu, ignelerin tikanmasi, mikrop bulagsmasi, enfeksiyon, ¢ozelti sizintisi ve yanlis dozlamay1

Onleyebilir.
A Ayrica 6nemli bilgiler
. Kalemi ve ignelerinizi daima digerlerinin, 6zellikle cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi
yerlerde muhafaza ediniz.
. Kalemi veya ignelerinizi asla bagka insanlarla paylasmayiniz.
. Hasta bakicilar, igne yaralanmalarini ve ¢apraz enfeksiyonu dnlemek i¢cin kullanilmis igneleri

tutarken cok dikkatli olmahidir.
Kalemin bakimi
Kaleminizi dikkatle kullaniniz. Ozensiz kullanim veya yanlis kullanim hatali dozlamaya neden olabilir. Bu

olursa, bu ilacin istenilen etkisini elde edemeyebilirsiniz.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ak1Uak1UZmxXSHY3ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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. Kalemi ¢ok sicak veya ¢ok soguk olabilecegi bir arabada veya bagka bir yerde birakmayiniz.

. Dondurulmus OZEMPIC®i enjekte etmeyiniz. Bunu yaparsaniz, bu ilacin istenilen etkisini elde
edemeyebilirsiniz.

. Dogrudan giines 15131na maruz kalan OZEMPIC®’i enjekte etmeyiniz. Bunu yaparsaniz, bu
ilacin istenilen etkisini elde edemeyebilirsiniz.

. Kaleminizi toza, kire veya siviya maruz birakmayiniz.

. Kaleminizi yikamayin, suda tutmaymniz veya yaglamayimz. Nemli bir bez {izerinde hafif bir
deterjanla temizlenebilir.

. Kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert yiizeylere ¢carpmayniz. Diisiirlirseniz veya bir sorundan
kuskulanirsaniz, yeni bir igne takiniz ve enjekte etmeden 6nce akisi kontrol ediniz.

. Kaleminizi yeniden doldurmaya calismayimmz. Bir kez bosaldiginda atilmalidir.

. Kaleminizi onarmaya veya par¢alara ayirmaya ¢alismayiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3ak1Uak1UZmxXSHY3ZmxXQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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