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KULLANMA TALIMATI
TRESIBA® Penfill® 100 U/mL enjeksiyonluk ¢bzelti iceren Kartus
Steril
Deri altina uygulanir.
e Etkin madde: insiilin degludek. Cézeltinin her mL’si, 100 iinite (U) insiilin degludek
icerir. Her bir kartus 3 mL ¢6zeltide 300 tinite (U) insiilin degludek igerir.
o Yardimct maddeler: Gliserol, metakrezol, fenol, ¢inko asetat, hidroklorik asit (pH
ayarlamasi i¢in), sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in) ve enjeksiyonluk su.
¥Bu ila¢ 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 baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. T. RESI:BA® Penfill® nedir ve ne icin kullanilir?
2. TRESIBA® Penfill®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRESIBA® Penfill® nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. TRESIBA® Penfill®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TRESIBA® Penfill® nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRESIBA® Penfill®, insiilin degludek adi verilen uzun etki siireli bir bazal insiilindir.
Eriskinlerde, ad6lesanlarda ve 1 yas ve tizeri ¢gocuklarda diyabet (seker hastaligi) tedavisinde
kullanilir. TRESIBA® Penfill®, viicudunuzun kan sekeri diizeyini azaltmasina yardimci olur.
Giinde bir kez uygulanir. Normal doz uygulamasi planinizi takip edemeyeceginiz durumlarda,
doz uygulamasi zamanimzi degistirebilirsiniz ¢iinkii TRESIBA® Penfill® uzun siireli kan sekeri
diisiiriicii etkiye sahiptir (Bkz. boliim 3 “Doz zamanlamasinda esneklik””). TRESIBA® Penfill®
ogiinle iliskili hizl1 etkili insiilin iiriinleri ile kullanilabilir. Tip 2 diyabette TRESIBA® Penfill®,
diyabet tedavisinde kullanilan tabletler ya da insiilin digindaki enjeksiyonluk ilaglarla birlikte
kullanilabilir.



Tip 1 diyabette, TRESIBA® Penfill® her zaman 6giinle iliskili hizli etkili insiilin ilaglartyla
birlikte kullanilmalidir.

TRESIBA® Penfill® 100 iinite/mL, kartus (300 iinite/3 mL) igerisinde berrak ve renksiz
enjeksiyonluk ¢6zelti olarak sunulmaktadir.

Bir kutuda 5 veya 10 adet kartus bulunabilir. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.
2. TRESIBA® Penfill®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRESIBA® Penfill®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Insiilin degludeke veya bu ilacin icindeki diger maddelerden herhangi birine kars: alerjik
iseniz (Bkz. Yardimci maddeler).

TRESIBA® Penfill®*1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TRESIBA® Penfill*’i kullanmadan énce doktorunuz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ozellikle asagidaki durumlara karsi dikkatli olunuz:

e Diistik kan sekeri (hipoglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok diisiik ise, diisiik kan sekeri igin
boliim 4 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e  Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Eger kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise, yliksek kan sekeri
icin boliim 4 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e Bagka insiilin ilaglarindan gegis: Eger baska bir tip veya marka insiilinden ya da bagka bir
iireticiye ait inslilinden gecis yapiyorsaniz, insiilin dozunun degistirilmesi gerekebilir.
Doktorunuzla goriisiiniiz.

e Insiilin ile birlikte kullanilan pioglitazon: Asagidaki “Pioglitazon” béliimiine bakimniz.

e GOz bozuklugu: Kan sekeri kontroliindeki hizli iyilesmeler, diyabete bagl goz
bozuklugunda gecici kotiilesmeye neden olabilir. G6z sorunlar yasarsaniz, doktorunuzla
gorusunuz.

e Dogru insiilin tipini kullandigimzdan emin olunuz. TRESIBA® Penfill® ve diger insiilin
iriinlerini yanliglikla karistirmaktan ka¢inmak i¢in her enjeksiyondan 6nce insiilin etiketini
mutlaka kontrol ediniz.

Insiilin uygulamas: insiilin antikorlarmin olusmasina neden olabilir. Antikorlar, viicut
tarafindan antijenlere kars1 iiretilen savunma proteinleridir 6rn. yabanci proteinler. Nadiren de
olsa, bu sekilde insiilin antikorlarinin varligi, hiperglisemiye (kan seker diizeylerinde artis) veya
hipoglisemiye (kan seker diizeylerinde diigme) egilimini diizeltmek i¢in insiilin dozunun
ayarlanmasini gerekli kilabilir.

Eger gorme yeteneginiz azaldiysa, bolim 3‘e bakiniz.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlagsmasi, derinin kiiclilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yagh
dokudaki degisiklikleri dnlemeye yardimci olmak icin enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kiiclilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢aligmayabilir
(bkz. Béliim 3 “TRESIBA® Penfill® nasil kullanilir). Enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir cilt
degisikligi fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz. Farkli bir bolgeye enjekte etmeye




baslamadan Once, su anda bu etkilenen boélgelere enjeksiyon yapiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz size kan sekerinizi daha yakindan kontrol etmenizi ve insiilininizi veya
diger antidiyabetik ilaglarin dozunu ayarlamanizi sdyleyebilir.

Hipokalemi (diisiik potasyum diizeyi): Insiilin degludek dahil tiim insiilin ilaglar1 hipokalemiye
neden olabilir. Tedavi edilmeyen hipokalemi solunum felci, kalp ritim bozuklugu ve 6liime
neden olabilir. Hipokalemi riski yaratabilecek bir ilag kullantyorsaniz (potasyum diisiiriicii veya
serum potasyum konsantrasyonlarina duyarli ilag) potasyum diizeyleriniz izlenmelidir.

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

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

TRESIBA® Penfill®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol aliyorsaniz, insiilin ihtiyacinizda degisiklik olabilir. Kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir ya
da diisebilir. Bu nedenle kan sekeri seviyenizi normalden daha sik kontrol etmelisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz, gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan Once tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Gebelik sirasinda
insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Gebelikte diyabetinizin dikkatli kontrolii
gereklidir. Bebeginizin sagligr i¢in ¢ok diisiik kan sekerinden (hipoglisemi) kaginilmasi
ozellikle 6nemlidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRESIBA® Penfill®’in emzirme sirasinda bebeginizi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
Emziriyorsaniz, tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Dogumdan sonra
insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekerinizin ¢ok diisiik veya yiiksek olmasi, arag ya da makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kan sekeriniz ¢ok diisiik veya ¢ok yiiksekse, konsantre olma veya reaksiyon
gosterme yeteneginiz etkilenebilir. Bu durum kendiniz veya bagkalari i¢in tehlike olusturabilir.

Asagidaki durumlarda ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginizi liitfen doktorunuza
sorunuz:

e  Siklikla kan sekeriniz ¢ok diisiiyorsa,



e Kan sekerinizin ¢ok diistiigiinii fark etmekte zorluk yasiyorsaniz.

TRESIBA® Penfill®in iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda énemli
bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin bir zamanda almis iseniz veya alma olasiliginiz
varsa, doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar kan sekeri diizeyinizi
etkileyebilir; bu da insiilin dozunuzun degistirilmesini gerektirebilir.

Asagida, insiilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin listesi verilmektedir:

Asagidaki ilaglar1 almaniz durumunda kan sekeriniz diisebilir (hipoglisemi):

e Diger diyabet ilaglar1 (ag1zdan alinan ve enjekte edilen)

e Siilfonamidler: enfeksiyon igin

e Anabolik steroidler: testosteron gibi

e Beta-blokerler: yiiksek kan basinci i¢in kullanilir. Bunlar, ¢ok diisiik kan sekerinin uyarici
belirtilerinin fark edilmesini zorlastirabilir (Bkz. boliim 4 “Cok diisiik kan sekerinin uyarici
belirtileri”).

e Asctilsalisilik asit (ve diger salisilatlar): agr1 ve hafif ates i¢in

e  Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorleri: depresyon igin

e Anjiotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitérleri: baz1 kalp sorunlari1 veya yiiksek kan
basinci igin.

Asagidaki ilaglari almaniz durumunda kan sekeriniz yiikselebilir (hiperglisemi):

Danazol: endometriyozis (bir tiir rahim hastaligi) i¢in

Oral kontraseptifler: dogum kontrol haplart

Tiroid hormonlari: tiroid sorunlari igin

Biiyiime hormonu: biiyiime hormonu eksikligi i¢in

Glukokortikoidler, “kortizon” gibi: inflamasyon igin

Epinefrin (adrenalin), salbutamol ya da terbutalin gibi sempatomimetikler: astim igin
Tiyazidler: yiliksek kan basinci igin veya viicudunuz asir1 su tutuyorsa (sivi tutulumu).

Oktreotid ve lanreotid: Cok fazla biiylime hormonu ile iliskili nadir goriilen bir durumun
(akromegali) tedavisinde kullanilir. Kan sekeri diizeyinizi yiikseltebilir ya da diistirebilirler.

Pioglitazon: Tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan, oral anti-diyabet ilacidir (agiz yolu ile alinan
diyabet tedavisinde kullanilan ilagtir). Uzun siiredir tip 2 diyabeti ve kalp hastalig1 olan veya
onceden fel¢ (inme) gecirmis olan bazi hastalar, pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde
kalp yetmezligi olustugu goriilmiistiir. Olagan olmayan nefes darligi, hizli kilo alim1 veya
bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise (veya emin degilseniz), doktorunuz, eczaciniz
veya hemsirenizle 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. TRESIBA® Penfill® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

Eger kor iseniz veya gérme yeteneginiz az ise ve kalem iizerindeki doz gostergesini
okuyamiyorsaniz, bu insiilin iiriiniinii yardim almadan kullanmayiniz. Kalemi kullanmak igin
egitim almis, goriisii yeterli bir kisiden yardim aliniz.

Doktorunuz sizinle birlikte asagidakilere karar verecektir:

e Her giin ne kadar TRESIBA® Penfill®’e ihtiyaciniz olacagina,

e Kan sekeri diizeyinizi ne zaman kontrol edeceginize ve daha yliksek veya diislik bir doza
ihtiyaciniz olup olmadigina.

Doz zamanlamasinda esneklik

e Her zaman doktorunuzun 6nerdigi dozu kullaniniz.

e TRESIBA® Penfill®i giinde bir kez, tercihen her giin ayn1 saatte kullaniniz.

e TRESIBA® Penfill®i giiniin aym saatinde almaniz miimkiin degilse, giiniin farkli bir
saatinde de alabilirsiniz. Dozlar arasinda en az 8 saat biraktiginiza emin olunuz.
TRESIBA® Penfill®’in ¢ocuk ve addlesanlarda uygulama zamaninda esneklik ile ilgili
klinik deneyimi bulunmamaktadir.

e Normal diyetinizi degistirmek istiyorsaniz, ilk olarak doktorunuz, eczacinmiz veya
hemsireniz ile goriisiiniiz, ¢linkii diyetteki bir degisiklik, insiilin ihtiyacinda da degisiklige
neden olabilir.

Kan sekeri diizeyinize bagli olarak doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

Baska ilaclar kullanirken, doktorunuza tedavinizde diizenleme yapilmas: gerekip
gerekmedigini sorunuz.

flacimizin enjekte edilmesi

TRESIBA® Penfill®’i ilk kullaniminizdan 6nce, doktorunuz veya hemsireniz nasil

kullanilacagini size gosterecektir.

e Liitfen insiilin enjeksiyon sistemiyle birlikte verilen kullanma talimatin1 okuyunuz.

e  Uriiniin TRESIBA® Penfill® 100 U/mL oldugundan emin olmak icin etiket iizerindeki ad1
ve dozu kontrol ediniz.

Asagidaki durumlarda TRESIBA® Penfill®’i kullanmayimz:

e Insiilin infiizyon pompalarinda.

e Kullandiginiz kartus veya uygulama sistemi hasarli ise, {riinii, tedarik¢inize geri
gbtiiriiniiz. [lave ydnlendirmeler i¢in uygulama sisteminin kullanma talimatina bakiniz.

e Kartus hasarli ise veya dogru sekilde saklanmamigsa (Bkz. boliim 5)

e Insiilin berrak ve renksiz gdriinmiiyorsa.



Uygulama yolu ve metodu:

e TRESIBA® Penfill®, deri altina enjeksiyon (subkiitan enjeksiyon) yoluyla verilir. Damar
igine ya da kas igine enjekte etmeyiniz.

e Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler karninizin 6n kismu, {ist kollariniz veya kalcalarinizin 6n
(uyluk) tarafidir.

e Sislik ve deri ¢cukurlagmasi riskini azaltmak igin, her giin enjeksiyon yapilan bolge ayni
kalmak kosuluyla enjeksiyon yerini degistiriniz (Bkz. boliim 4).

e Her enjeksiyon igin yeni bir igne ucu kullanimz. Igne uglarinmn tekrar kullanilmasi,
tikanmig igne riskini arttirabilir ve bu durum hatali dozlamaya neden olabilir. Her
enjeksiyondan sonra igne ucunu giivenli bir sekilde atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
TRESIBA® Penfill®, ergenlerde ve 1 yas ve iizeri cocuklarda kullanilabilir. TRESIBA®
Penfill®’in 1 yas altindaki ¢cocuklarda kullanimina dair deneyim yoktur.

Yashlarda (= 65 yas) kullanima:

TRESIBA® Penfill® yashilarda kullanilabilir, fakat eger ileri yasta iseniz kan sekeri diizeyinizi
daha sik kontrol etmeniz gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile
gorusuniz.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Eger bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa kan sekeri diizeyinizi daha sik kontrol etmeniz
gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile goriisiiniiz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRESIBA® Penfill® kullandiysamiz:

Eger cok fazla insiilin alirsani1z kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi), boliim 4 “Cok diisiik
kan sekeri” kismina bakiniz.

TRESIBA® Penfill®den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TRESIBA® Penfill®*i kullanmay: unutursamz:

Eger bir dozu unutursaniz, unuttugunuzu fark ettiginizde atladiginiz dozu enjekte ediniz; iki
doz arasinda en az 8 saat biraktiginizdan emin olunuz. Bir sonraki dozunuzu alma zamani
geldiginde, oncekini almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, ¢ift doz enjekte etmeyiniz ancak
giinde 1-kez dozlama semaniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



TRESIBA® Penfill®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan insiilin almay1 durdurmayiiz. Insiilininizi almay: birakirsaniz, bu
durum ¢ok yiiksek kan sekeri seviyesine ve ketoasidoza (kanda ¢ok fazla asit olmasi durumu)
yol agabilir, boliim 4 “Cok yiiksek kan sekeri” kismina bakiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRESIBA® Penfill®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Hipoglisemi (cok diisiik kan sekeri) insiilin tedavisi ile ¢ok yaygin olarak goriilebilir (10 kisiden
1’inden fazlasini etkileyebilir). Cok ciddi olabilir. Eger kan sekeri diizeyiniz ¢ok fazla diiserse
bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina yol agabilir ve hayati tehdit edici
olabilir. Eger sizde diisiik kan sekeri belirtileri varsa kan sekeri seviyenizi acilen yiikseltmek
icin gerekenleri yapimiz. “Cok diisiik kan sekeri” baslig1 altindaki 6nerilere bakiniz.

Asagidakilerden biri olursa, TRESIBA® Penfill® kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger insiiline veya TRESIBA® Penfill® icindeki maddelerden herhangi birine kars1 ciddi alerjik
reaksiyonunuz varsa (nadir goriiliir), TRESIBA® Penfill® kullanmay1 durdurunuz ve acilen
doktorunuzla goriisiintiz. Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri:

e  Viicudunun diger kisimlarina yayilan bdlgesel reaksiyonlar

Terleme ile birlikte aniden hasta hissetmeniz

Mide bulantisinin baslamas1 (kusma)

Solunum gii¢liigli yasamaniz

Kalp hizinizda artis olmasi veya basinizin donmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRESIBA®
Penfill®e kars1i 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) (100 kisiden 1’ini etkileyebilir). Deri altindaki topaklar, amiloid adi verilen bir
proteinin birikmesinden de kaynaklanabilir (kutanéz amiloidoz; bunun ne siklikla meydana
geldigi bilinmemektedir). Topakli, kiiclilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz
insiilin ¢ok iyi caligmayabilir. Bu cilt degisikliklerini énlemeye yardimci olmak i¢in her
enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Diger yan etkiler:



Yaygin

Bolgesel reaksiyonlar: Kendinize enjeksiyon yaptiginiz bolgede bolgesel reaksiyonlar
olusabilir. Belirtileri sunlar1 igerebilir: agri, kizariklik, trtiker, siskinlik ve kasinti. Bu
reaksiyonlar genellikle birka¢ giin i¢inde kaybolur. Birka¢ hafta igcinde kaybolmazlarsa
doktorunuza danmisimiz. Eger reaksiyonlar ciddilesirse, TRESIBA® Penfill® kullanmay1
durdurunuz ve hemen bir doktorla goriisiiniiz. Daha fazla bilgi i¢in, yukaridaki “Ciddi alerjik
reaksiyon” boliimiine bakiniz.

Yaygin olmayan

Eklemlerinizin ¢evresinde sislik: Ilaciniz1 almaya ilk basladigimizda, viicudunuz gerekenden
daha fazla su tutabilir. Bu, bilekler ve diger eklemler ¢evresinde sislige neden olur. Bu durum
genellikle kisa siirelidir.

Seyrek

Bu ilag;
- Kurdesen
- Dil ve dudaklarda sisme
- Ishal
- Bulant1
- Yorgunluk
- Kagsmt gibi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Diyabet tedavisine bagh genel etkiler
» Cok diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

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

Cok diisiik kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar aniden ortaya ¢ikabilir:

Bas agrisi; yuvarlayarak konusma; hizli kalp atimi; soguk terleme, soguk ve solgun deri;
kendini hasta hissetme (bulanti), asir1 aglik hissi; titreme veya sinirlilik ya da endise hali; olagan
olmayan yorgunluk, zayif ve uykulu hissetme; zihin karigikligi, konsantrasyon giicligii;
goriisiiniizde kisa stireli degisiklikler.

Kan sekeriniz cok diistiigiinde yapilmasi gerekenler

e  Glukoz tabletleri alin ya da sekerlemeler, biskiiviler veya meyve suyu gibi yiiksek sekerli
bir atistirmalik yiyin (her zaman yaninizda, gerekebilecegini diisiinerek, glukoz tabletleri
veya yiiksek seker igeren atistirmalik tasiyin).

e  Miimkiinse kan sekerinizi 0l¢iin ve istirahat edin. Kan sekerinizi bir kereden fazla 6l¢gmeniz
gerekebilir ¢linkii tiim bazal insiilin tiriinlerinde oldugu gibi, diisiik kan sekerinin diizelmesi
icin gereken siirede gecikme olabilir.

e Cok disiik kan sekeri belirtileri kaybolana kadar ya da kan sekeri diizeyiniz sabitlenene
kadar bekleyin. Daha sonra instilininize normal sekilde devam edin.

Bilincinizi kaybetmeniz durumunda yakinlarimizin 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 yapmalar1 gerektigini bildiriniz:

e 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.

e  Glukagon enjeksiyonuna yanit vermemeniz halinde hastanede tedavi edilmeniz gerekir.

e Eger (agir hipoglisemi) ciddi diisiik kan sekeri 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 birgok kez kan sekeriniz ¢ok diistiiyse.

Cinki insiilin enjeksiyonunuzun dozu veya zamanlamasi, gida veya egzersiz durumunuzun
degistirilmesi gerekiyor olabilir.

» Cok yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Asagidaki durumlarda cok yiiksek kan sekeri ortaya c¢ikabilir:

Her zamankinden fazla yemek yerseniz veya daha az egzersiz yaparsaniz; alkol alirsaniz;
enfeksiyon kaparsaniz veya atesiniz ¢ikarsa; yeterli insiilin kullanmadiysaniz; ihtiyacinizdan
daha az insiilin kullanmaya devam ederseniz ; insiilininizi almayr unutursaniz veya
doktorunuzla goriismeden insiilin almay1 durdurursaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar genellikle asamali olarak ortaya cikar:
Kizarik, kuru cilt; uykulu veya yorgun hissetme; agiz kurulugu, nefeste meyvemsi (aseton)
koku; daha sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi; istah kaybi, kendini hasta hissetme veya hastalik
hali (bulant1 veya kusma).

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

Kan sekeriniz yiikseldiginde yapilmasi gerekenler
e Kan sekeri diizeyinizi 6l¢iiniiz.

e Keton agisindan idrar veya kan testi yaptiriniz.

e Acilen tibbi yardim aliniz.

Yan etkiler meydana gelirse doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz. Ayni durum,
bu kullanma talimatinda belirtilmeyen yan etkiler i¢in de gegerlidir.

Yan etkilerin raporlanmasi




Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz 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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TRESIBA® Penfill®’in saklanmasi

TRESIBA® Penfill®i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Penfill® etiketi ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci kullanmayniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Ik kullanim 6ncesi
Buzdolabinda (2°C-8°C’de) saklayiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu kismin uzaginda tutunuz.

Acildiktan sonra veya yedek olarak tasiirken
Buzdolabina koymayimiz. Dondurmayiniz. TRESIBA® Penfill® kartusunu yaninizda tasiyabilir
ve oda sicakliginda (en fazla 30°C’de) 8 haftaya kadar tutabilirsiniz.

Isiktan korumak i¢in, kullanmadiginiz zamanlarda, TRESIBA® Penfill®’i her zaman kutusunda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! 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

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

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