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KULLANMA TALIMATI
FIASP® Penfill® 100 U/mL enjeksiyonluk cézelti iceren kartus
Steril
Deri altina uygulanir.

e  Etkin madde: Insiilin aspart. 1 mL ¢ozelti, 100 iinite (U) insiilin aspart igerir. Insiilin aspart,
Saccharomyces cerevisiae’de rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmis bir proteindir. Bir
kartus 3 ml ¢6zelti iginde 300 U insiilin aspart icermektedir.

o  Yardimct maddeler: Fenol, metakrezol, gliserol, ¢inko asetat, disodyum fosfat dihidrat,
arjinin hidroklortir, nikotinamid (Bz vitamini), hidroklorik asit (pH ayar1 igin), sodyum
hidroksit (pH ayari igin) ve enjeksiyonluk su.

'Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen 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 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 sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIASP® nedir ve ne icin kullanilur?

2. FIASP ®1t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIASP ® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FIASP ®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. FIASP® nedir ve ne icin kullamlir?

FIASP®, yemek zamaninda alinan ve kan sekerini diisiiriicii etkisi olan, hizl1 etkili bir insiilindir.
FIASP®, insiilin aspart igeren bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir ve erigkinlerde, addlesanlarda ve 1
yas ve tzerindeki ¢ocuklarda diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilmaktadir. Diyabet,
viicudunuzun kan sekeri diizeyini kontrol etmek igin yeterli insiilin iiretemedigi durumlarda
ortaya cikan bir hastaliktir. FIASP® ile tedavi, diyabetinizden kaynaklanan rahatsizliklarin
Onlenmesine yardimce1 olur.



FIASP® yemege baslanmasindan 2 dakika 6ncesine kadar uygulanmalidir, ayrica yemege
baslandiktan sonraki 20 dakika i¢inde de uygulama se¢enegi vardir.

FIASP®, maksimum etkisini enjeksiyondan sonra 1-3 saat icinde gosterir ve etkisi 3-5 saat
kadar stirer.

FIASP® normalde, orta ya da uzun etkili insiilin preparatlari ile birlikte kullanilmalidur.
FIASP®, kartus i¢inde berrak, renksiz ve sulu bir enjeksiyonluk ¢dzeltisi olarak sunulmaktadir.

Bir kutuda 5 veya 10 (5’li 2 paket) adet kartus bulunabilir. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada
bulunmayabilir.

2. FIASP®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FIASP®"1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Insiilin asparta veya bu ilacin igindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
iseniz (bkz. Yardimci maddeler).

FIASP®"1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FIASP®’1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenize danmismmz. Ozellikle
asagidaki durumlara kars1 dikkatli olunuz:

e Diisiik kan sekeri (hipoglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok diisiik ise, diisiik kan sekeri i¢in
boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir?" baslig1 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.
FIASP®, diger yemek zamani alman insiilinlere gore kan sekerini daha hizli diisiirmeye
baslar. Hipoglisemi gergeklesirse, FIASP® enjeksiyonunun ardindan daha erken siirede
gerceklesecektir.

e Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise, yiiksek kan sekeri
i¢cin boliim 4 "Olasi yan etkiler nelerdir?" baslig altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e Bagska insiilin iirinlerinden gegis: Doktorunuzun size insiilin dozunuz konusunda bilgi
vermesi gerekebilir.

e Insiilin tedaviniz pioglitazon (tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan oral antidiyabetik ilag)
ile kombine ediliyorsa: Olagan olmayan nefes darlig1 veya hizli kilo alimi1 veya sivi
tutulmasmin neden oldugu bdlgesel sisme (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri
yasarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildirin.G6z bozuklugu: Kan
sekeri kontroliindeki hizli iyilesmeler, diyabete bagli gbz bozuklugunda gecici
kotiilesmeye neden olabilir.

e Sinir hasarina bagl agr1: Kan sekeri diizeyiniz ¢ok hizli iyilesirse, sinirlere bagli agriniz
olabilir, bu durum genellikle gegicidir.

e FEklemlerin ¢evresinde sislik: Ilacimz1 almaya ilk basladigimzda, viicudunuz
gerekenden daha fazla su tutabilir. Bu, ayak bilekleriniz ve diger eklemlerinizin
¢evresinde sislige neden olur. Bu durum genellikle kisa siirelidir.

e Dogru tipte insiilin kullandigimizdan emin olun — insiilin iirlinleri arasinda kazara
karigmalar1 6nlemek i¢in her enjeksiyondan 6nce daima insiilin etiketini kontrol edin.



e Insiilin tedavisi viicudun insiiline karsi antikor (insiiline karsi etki eden madde)
tiretmesine neden olabilir. Bununla birlikte, ¢ok nadiren, bu, insiilin dozunuzda bir
degisiklik gerektirecektir.

Eger gdrme yeteneginiz az ise, liitfen boliim 3 "FIASP® nasil kullanilir?" baslig1 altina bakiniz.

Saat dilimleri arasinda seyahat etme

Farkli saat dilimleri arasinda seyahat etmeden 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Bazi durumlar ve aktiviteler insiilin ihtiyacimizi etkileyebilir. Asagidaki durumlarda
doktorunuza danisiniz:
e Bobreklerinizde veya karacigerinizde ya da bobrekiistii, hipofiz veya tiroid bezlerinde
sorun varsa.
e Her zamankinden daha fazla egzersiz yapiyorsaniz ya da normal diyetinizde degisiklik
yapmak istiyorsaniz, bu durum kan sekeri diizeyinizi etkileyebilir.
e Hastaysaniz, insiilininizi kullanmaya devam ediniz ve doktorunuza danisiniz.
e Yurtdisina seyahat edecekseniz, lilkeler arasindaki saat farki nedeniyle, insiilin
ithtiyaciniz ve enjeksiyon zamanlariniz degisebilir.

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 ila¢ kullantyorsaniz (potasyum diisiiriicii veya
serum potasyum konsantrasyonlarina duyarli ilag) potasyum diizeyleriniz izlenmelidir.

Ogiin zamani uygulanan insiilinler géz dniinde bulunduruldugunda, FIASP® ile NovoRapid®'in
farmakokinetik profilleri, 6zellikle uygulamanin ardindan ilk 1 saat icinde belirgin sekilde
farklidir. FIASP® 1n etkisi NovoRapid®’e gore daha erken baslar ve ilk 1 saat i¢inde glukoz
diisiiriicii etkisi daha fazladir. FIASP® hastalara recete edilirken bu durum goéz &niinde
bulundurulmali ve ge¢is yapma iglemi yalnizca hekim gozetimi altinda gerceklestirilmelidir.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
serl numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlagsmasi, derinin kiigiilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yagh
dokudaki degisiklikleri dnlemeye yardimci olmak icin enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kii¢lilmiis veya kalinlagsmig bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok i1yi ¢alismayabilir
(bkz. Béliim 3 ‘FIASP® nasil kullamlir?’). Enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir cilt degisikligi
fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Farkli bir bolgeye enjekte etmeye baslamadan 6nce, su
anda bu etkilenen bolgelere enjeksiyon yapiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size
kan sekerinizi daha yakindan kontrol etmenizi ve insiilininizi veya diger antidiyabetik ilaclarin
dozunu ayarlamanizi sdyleyebilir.



FIASP®'1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol aliyorsaniz, kan sekeri diizeyiniz yiikselebileceginden ya da diisebileceginden, insiilin
ihtiyacimizda degisiklik olabilir. Bu nedenle kan sekerinizi normalden daha sik kontrol
etmelisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diislinliyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Bu ilag gebelik sirasinda kullanilabilir; ancak gebelik
sirasinda ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Ihtiyaciniz olan
insiilin miktar1 genellikle hamileligin ilk 3 ayinda diiser ve kalan 6 ayda artar. Gebelikte
diyabetinizin dikkatli kontrolii gereklidir. Bebeginizin sagligi i¢in dzellikle diisiik kan sekerinin
(hipoglisemi) onlenmesi onemlidir. Bebeginiz dogduktan sonra, insiilin gereksinimleriniz
muhtemelen hamileliginizden dnce ihtiyaciniz olan miktara geri donecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde FIASP® tedavisinde herhangi bir kisitlama yoktur. Doktorunuzun dozu
ayarlamasi gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekerinizin diisiik olmasi, arag ya da makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Kan
sekeriniz diisiikse, konsantre olma veya reaksiyon gosterme yeteneginiz etkilenebilir. Bu durum
kendiniz veya bagkalar1 i¢in tehlike olusturabilir. Asagidaki durumlarda ara¢ veya makine
kullanip kullanamayacaginiz liitfen doktorunuza sorunuz:

o Siklikla kan sekeriniz diisiiyorsa,

e Kan sekerinizin diistiigiinii fark etmekte zorluk yasiyorsaniz.

FIASP®'1n iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin ge¢cmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar kan sekeri diizeyinizi etkileyebilir;

bu da insiilin dozunuzun degistirilmesini gerektirebilir.

Insiilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygim kullanilan ilaglarin listesi asagida verilmektedir.



Asagidaki ilaclar1 almaniz durumunda kan sekeriniz disebilir (hipoglisemi):
e Diger diyabet ilaglari1 (agizdan alinan ve enjekte edilen)

Siilfonamid antibiyotikler (enfeksiyon tedavisinde kullanilir)

Anabolik steroidler (testosteron gibi)

Beta-blokerler(ytiksek kan basinci ve anjina (gdgiis agrisi) tedavisinde kullanilir)

Salisilatlar (agriy1 gidermek ve atesi diisirmek igin kullanilir)

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (depresyon i¢in kullanilir)

e Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (bazi kalp sorunlar1 veya yiiksek
kan basinci igin)

Asagidaki ilaclar1 almaniz durumunda kan sekeriniz yiikselebilir (hiperglisemi):
e Danazol (yumurtlamayi etkileyen ilag)
Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplart)
Tiroid hormonlar (tiroid sorunlari i¢in)
Biiyiime hormonu (biiylime hormonu eksikligi igin).
Glukokortikoidler (“kortizon” gibi: Inflamasyon icin)
Sempatomimetikler (Epinefrin (adrenalin), salbutamol ya da terbutalin gibi astim igin)
Tiyazidler (yiiksek kan basinci igin veya viicudunuz asir1 su tutuyorsa (sivi tutulumu))

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

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), doktorunuz veya
eczacinizla goriisiiniiz.

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

3. FIASP® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger gorme engelli iseniz veya gérme yeteneginiz az ise ve kalem {izerindeki doz gdstergesini
okuyamiyorsaniz, bu insiilin tiriiniinii yardim almadan kullanmayiniz. Kalemi kullanmak i¢in
egitim almis, goriisli yeterli bir kisiden yardim aliniz.

FIASP®, yemek zamaninda kullanilan bir insiilindir.

Eriskinler: FIASP® yemegin baslamasindan 2 dakika éncesine kadar uygulanmalidir, ayrica
yemege basladiktan sonraki 20 dakika i¢inde de uygulama segenegi vardir.

Cocuklar: FIASP® yemek baslamadan hemen énce (0-2 dakika) uygulanmalidir, ¢ocugun
yemek zamani belirsiz oldugu durumlarda yemek basladiktan sonra 20 dakikaya kadar
uygulanmas1 miimkiindiir. Bu durumlarda doktorunuza danisiniz.

FIASP® maksimum etkisini enjeksiyondan sonra 1-3 saat icinde gosterir ve etkisi 3-5 saat kadar
surer.



Tip 1 ve tip 2 diyabet i¢in doz
Doktorunuz sizinle birlikte agagidakilere karar verecektir:
e Her yemekte ne kadar FIASP®'a ihtiyaciniz olacagina
e Kan sekeri diizeyinizi ne zaman kontrol edeceginize ve daha yiiksek veya diisiik bir
doza ihtiyaciniz olup olmadigina.

Normal diyetinizi degistirmek istiyorsaniz, ilk olarak doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
ile goriisliniiz, ¢linkii diyet degisikligi insiilin ihtiyacinizi degistirebilir.

Bagka ilaglar kullanirken tedavinizde diizenleme gerekip gerekmedigini doktorunuza sorunuz.

Tip 2 diyabet icin doz ayarlamasi
Giinliik doz, 6nceki giinlin yemek zamanlarindaki ve yatma saatindeki kan sekeri diizeyinize
gore belirlenmelidir.
e Kahvaltidan 6nceki doz, 6nceki giiniin 6gle yemeginden Onceki kan sekeri diizeyine
gbre ayarlanmalidir.
e Ogle yemeginden onceki doz, onceki giiniin aksam yemeginden &nceki kan sekeri
diizeyine gore ayarlanmalidir.
e Aksam yemeginden onceki doz, Oonceki giiniin yatma saatinden onceki kan sekeri
diizeyine gore ayarlanmalidir.

Tablo 1 Doz ayarlamasi

Yemek zamam veya yatma saatindeki kan sekeri Doz ayarlamasi

mmol/L mg/dL

4'ten diisiik 71'den diistik Dozu 1 iinite diigiiriiniiz.
4-6 71-108 Doz ayarlamas1 gerekmez.
6'dan yiiksek 108'den yiiksek Dozu 1 {inite yiikseltiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FIASP®, Novo Nordisk tekrar kullanilabilir insiilin kalemi ile sadece deri alti enjeksiyon
(subkiitan enjeksiyon) igin uygundur.

FIASP®1 ilk kullanimimmizdan 6nce, doktorunuz veya hemsireniz nasil kullanacaginizi size
gosterecektir. Eger insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla
konusunuz.

Enjeksiyon yeri:
e Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler belin 6n kismi (karin) veya iist kollardir.
e Damar i¢ine ya da kas icine enjekte etmeyiniz.
e Deri altinda degisiklik olmasi riskini azaltmak icin, her giin enjeksiyon yapilan bolge
ayn1 kalmak kosuluyla enjeksiyon yerini degistiriniz (bkz. boliim 4).

Asagidaki durumlarda FIASP®1 kullanmayiniz:
e Kullandiginiz kartus veya tekrar kullanilabilir kalem hasarli ise. Uriinii tedarikginize
geri gotiiriiniiz. Ilave yonlendirmeler igin tekrar kullanilabilir kalemin kullanma
talimatina bakiniz.



e Kartus dogru sekilde saklanmamissa (bkz. béliim 5 "FIASP®'1n saklanmas1™).
e Insiilin berrak ve renksiz gériinmiiyorsa (6. bulanik goriiniiyorsa).

FIASP®n enjekte edilmesi:

e  Tekrar kullanilabilir kalem ile birlikte verilen kullanma talimatin1 okuyunuz.

e Uriiniin FIASP® 100 oldugundan emin olmak i¢in kartus (Penfill®) etiketi iizerindeki ad1
ve dozu kontrol ediniz.

e Bulasmay1 6nlemek icin her enjeksiyon 6ncesi daima yeni bir igne ucu kullaniniz.

e igne uclar paylasiimamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

FIASP®1n 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda (= 65 yas) kullanima:

FIASP® yaslh hastalarda kullamlabilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile
gorusunuz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa, kan sekeri diizeyinizi daha sik kontrol etmeniz
gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile goriisiiniiz.

Eger FIASP® n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIASP® kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla miktarda insiilin alirsaniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi), bolim 4’te
"Diisiik kan sekeri" i¢in bulunan tavsiyelere bakiniz.

FIASP®tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FIASP®’1 kullanmay1 unutursaniz:

Insiilininizi kullanmay1 unutursaniz, kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir (hiperglisemi), béliim 4’te
"Yiiksek kan sekeri" i¢in bulunan tavsiyelere bakiniz.

Diisiik veya yiiksek kan sekerini 6dnlemeye yardimci olabilecek ii¢ basit adim bulunmaktadir:
e Yanmizda her zaman yedek bir FIASP® kartusu tasiyiniz.
e Yaninizda her zaman diyabet hastas1 oldugunuzu gosterecek bir sey tasiyiniz.
e Yanimizda her zaman seker igeren atistirmalik tasiyiniz. Bolim 4 "Kan sekeriniz
diistiigiinde yapilmasi gerekenler" basligi altina bakiniz.



Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
FIASP?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile konusmadan insiilininizi kullanmay1 birakmayimiz. Insiilininizi kullanmay:
birakirsaniz bu durum, ¢ok yiiksek kan sekeri diizeylerine (siddetli hiperglisemi) ve ketoasidoza
yol acabilir (kanda ¢ok yiiksek asit diizeylerinin oldugu, yasami tehdit edebilen bir hastalik).
Boliim 4 "Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)" baslig1 altindaki belirtilere ve tavsiyelere bakiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FIASP®’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FIASP®’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diisiik kan sekeri (hipoglisemi), insiilin tedavisinde ¢ok yaygmdir (10 kisiden 1’inden
fazlasin1 etkileyebilir). Cok ciddi olabilir. Eger kan sekeri diizeyiniz c¢ok fazla diiserse
bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina yol agabilir ve yasami tehdit
edici olabilir. Eger sizde diisiik kan sekeri belirtileri varsa, hemen kan sekeri seviyenizi
yiikseltmek i¢in gerekenleri yapiniz. "Diisiik kan sekeri" baslig1 altindaki tavsiyelere bakiniz.

Eger insiiline veya FIASP® icindeki maddelerden herhangi birine karsi ciddi alerjik
reaksiyonunuz varsa (anafilaktik sok dahil) (bunun ne sikhikla meydana geldigi
bilinmiyor), bu ilac1 kullanmay1 durdurunuz ve hemen acil tibbi destek aliniz.

Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir:
e Viicudun diger kisimlarina yayilan bolgesel reaksiyonlar (6rn. irtiker, kizariklik ve
kasint1)
Terleme ile birlikte aniden hasta hissetmeniz
Mide bulantinizin baglamasi (kusma)
Solunum gii¢liigli yasamaniz
Kalp hizinizda artis olmasi veya basinizin donmesi.

Alerjik reaksiyonlar (deride genel dokiintii veya yiizde siskinlik gibi) goriilebilir. Bu yan
etkiler yaygin degildir ve 100 kisiden 1'den azini etkilemektedir. Semptomlar kotliye giderse
veya birkac hafta i¢inde iyilesme gérmezseniz doktora bagvurunuz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FIASP®’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri:

Insiilini ayn1 yere enjekte ederseniz, yag dokusu kiigiilebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir
(lipohipertrofi) (bunlar nadir goriilir ve 100 kisiden 1'ini etkileyebilir). Enjeksiyon
bolgesindeki bu degisiklikler ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha sik goriilebilir. Deri altindaki
topaklar, amiloid adi verilen bir proteinin birikmesinden de kaynaklanabilir (kutandz
amiloidoz; bunun ne siklikla meydana geldigi bilinmemektedir). Topakli, kiigiilmiis veya



kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢aligsmayabilir. Bu cilt degisikliklerini
Onlemeye yardimci olmak i¢in her enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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.

Diger yan etkiler:

Yaygin

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: Kendinize enjeksiyon yaptiginiz yerde bolgesel reaksiyonlar
olusabilir. Belirtileri sunlar olabilir: Urtiker (kurdesen), kizariklik, inflamasyon (yang),

morluk, iritasyon, agri ve kasint1 bulunmaktadir. Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin iginde
kaybolur.

Deri reaksiyonlari: Deride egzama, dokiintii, kasinti, kurdesen ve dermatit (bir tiir deri hastaligi)
gibi alerji belirtileri olabilir.

FIASP® ile uygulanan insiilin tedavisine bagh genel etkiler

Cok yaygin
o Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

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

Diisiik kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar aniden ortaya cikabilir:
Bas agris1

Yuvarlayarak konusma

Hizli kalp atimi1

Soguk terleme

Soguk ve solgun deri

Kendini hasta hissetme

Asiri aclik hissi

Titreme veya sinirlilik ya da endise hali

Olagan olmayan yorgunluk hissi, zayif ve uykulu hissetme
Zihin karisiklig

Konsantrasyon gii¢liigii

Goriisiiniizde kisa stireli degisiklikler

Kan sekeriniz diistiigiinde yapilmasi gerekenler
e Bilinciniz yerindeyse, hemen 15-20 g hizli etkili karbonhidrat alarak diisiik kan
sekerinizi tedavi edin: Glukoz tabletleri alin ya da meyve suyu, sekerleme veya biskiivi



gibi yiiksek sekerli bir atistirmalik yiyin (gerekebilecegini diisiinerek, her zaman
yaninizda glukoz tabletleri veya yiiksek seker igeren bir atistirmalik tagiyin).

e 15-20 dakika sonra kan sekeri diizeyinizi tekrar test etmeniz ve kan sekeri diizeyiniz
hala 4 mmol/L'den diisiikse tekrar tedavi uygulamaniz 6nerilmektedir.

o Diisiik kan sekeri belirtileri kaybolana kadar ya da kan sekeri diizeyiniz sabitlenene
kadar bekleyin. Daha sonra insiilin tedavinize normal sekilde devam edin.

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

Bu kisilere, eger bayilirsaniz asagidakileri yapmalari gerektigini bildiriniz:
¢ Bogulmanizi engellemek i¢in sizi yan tarafiniza yatirmalarini
e Hemen tibbi yardim ¢agirmalarini
e Bogulmaniza yol agabileceginden higbir yiyecek ve igecek vermemelerini

Glukagon enjeksiyonu ile bayginlik durumundan daha hizli bir sekilde ¢ikabilirsiniz. Bu
enjeksiyon sadece nasil yapilacagini bilen biri tarafindan uygulanabilir.
e Size glukagon verildiyse, kendinize gelir gelmez seker veya sekerli atistirmalik almaniz
gerekir.
¢ Glukagon enjeksiyonuna yanit vermemeniz halinde hastanede tedavi edilmeniz gerekir.

Eger siddetli kan sekeri diigiiklugii kisa siirede tedavi edilmezse, beyin hasarina neden olabilir.
Bu, kisa veya uzun siireli olabilir. Oliime dahi neden olabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla goriisiiniiz:
e Kan sekerinizin ¢ok diismesi sonucu bayilirsaniz
e Glukagon enjeksiyonu kullandiysaniz
e Yakin zamanda bir¢ok kez kan sekeriniz ¢ok diistliyse

Ciinkii insiilin enjeksiyonunuzun dozu veya zamanlamasi ile gida veya egzersiz durumunuzun
degistirilmesi gerekiyor olabilir.

Yiiksek kan sekerinin (hiperglisemi)

Asagidaki durumlarda yiiksek kan sekeri ortaya ¢ikabilir:

Her zamankinden fazla yemek yerseniz, daha az egzersiz yaparsaniz; alkol alirsaniz; enfeksiyon
kaparsaniz veya atesiniz ¢ikarsa; yeterli  insiilin  kullanmadiysaniz; arka  arkaya
ihtiyacinizdan daha az insiilin alirsaniz; insiilin almayr unutursaniz veya insiilin almay1
durdurursaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar genellikle asamali olarak ortaya cikar:
e Kizarik cilt

Kuru cilt

Uykulu veya yorgun hissetme

Ag1z kurulugu

Nefeste meyvemsi (aseton) koku

Daha sik idrara ¢ikma

Susuzluk hissi
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e Istah kayb
e Kendini hasta hissetme veya hastalik hali (bulant1 veya kusma).

Bunlar, ketoasidoz adi1 verilen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Ketoasidoz, viicudun
seker yerine yag par¢alamasi nedeniyle kanda asit birikmesi durumudur. Eger tedavi edilmezse,
diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

Kan sekeriniz yiikseldiginde yapilmasi gerekenler

e Kan sekeri diizeyinizi Ol¢iiniiz.

e Nasil yapacaginiz konusunda egitim aldiysaniz, diizeltici bir insiilin dozu uygulayimniz.
Keton ag¢isindan idrar testi yaptiriniz.
Keton varsa, acilen tibbi yardim aliniz.

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 karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ 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.

5. FIASP®'1n saklanmasi
FIASP®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etiket ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FIASP® Penfill®
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gdsterir.

i1k kullanim éncesi

Buzdolabinda (2°C-8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu kismin uzaginda tutunuz.
Isiktan korumak icin kartusu kutusunda saklayiniz.

Acildiktan sonra veya yedek olarak tasimirken:

Dondurmayiniz. Kartusunuzu (Penfill®) yanmizda tasiyabilir ve oda sicakliginda (30°C’nin
altinda) 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz. Isiktan korumak i¢in, kartusu daima kutusunda
tutunuz.

Her enjeksiyon sonrasi igne ucunu atiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat: 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye
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Uretim yeri:
Novo Nordisk A/S
Novo All¢, DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

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