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KULLANMA TALIMATI

LANTUS® OPTIPEN® 100 U/ml Subkutan Kullanim icin Enjeksiyonluk Soliisyon
Cilt altina uygulanir.

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

e Yardimct Maddeler: Cinko kloriir, m-krezol, gliserol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

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

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda, yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LANTUS OPTIPEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. LANTUS OPTIPEN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. LANTUS OPTIPEN nasil kullambr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LANTUS OPTIPEN’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. LANTUS OPTIPEN nedir ve ne icin kullamilir?

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

LANTUS seker hastaligir (diabetes mellitus) olan yetiskinler, adolesanlar ve 6 yas ve
tizerindeki ¢ocuklarda yiiksek kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilir. Seker hastalig1 (diabetes
mellitus) viicudunuzun kan sekerini kontrol etmek icin yeterli insiilini iiretemedigi bir
hastaliktir.

2. LANTUS OPTIPEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LANTUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insiilin glarjine veya LANTUS formiilasyonundaki herhangi bir yardimc1 maddeye karst
alerjiniz (asir1 duyarhilik) varsa.

LANTUSu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel ¢calisma ve egzersiz) icin
doktorunuz tarafindan onerilen talimatlar1 kesinlikle uygulayiniz.



Ozel hasta gruplari
LANTUS’un 6 yasindan kiiciik cocuklarda ve karaciger veya bobrek yetersizligi olan
hastalarda kullanimina ait ¢ok az deneyim vardir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Seyahat

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

¢ seyahat edeceginiz iilkede insiilin bulunma durumu

¢ insiilin stoku, enjektor vb. gibi

e seyahat sirasinda insiilinin dogru olarak saklanmasi

® Hgiinlerin zaman1 ve seyahat sirasinda insiilin uygulamasi

¢ zaman dilimi degisikliklerine bagl olas1 etkiler

e seyahat edeceginiz iilkedeki olas1 yeni saglik riskleri

® kendinizi iyi hissetmediginiz veya hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenleri.

Hastaliklar ve yaralanmalar

¢ Hasta iseniz veya biiyiik bir yaranmiz varsa kan sekeriniz artabilir (hiperglisemi).

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

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

Tip I seker hastaligimiz (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 soyleyin.

LANTUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz yiikselebilir ya da diigebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginmiz.

Gebe iseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda
ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin sagligi igin
seker hastaligimizin dikkatli bicimde kontrol edilmesi ve kan sekeri diisiikliigiiniin dnlenmesi
Onemlidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebek emziriyorsaniz, insiilin dozunuzun ya da diyetinizin ayarlanmasi1 gerekebileceginden
doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullamim
Kan sekeriniz ¢ok diistiigiinde (hipoglisemi) ya da ¢ok yiikseldiginde (hiperglisemi) ya da
gorme bozuklugu problemleriniz oldugunda konsantrasyon ya da tepki yeteneginiz azalabilir.
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Liitfen kendiniz ve bagskalar1 i¢in riskli olabilecek (6rnegin araba veya makine kullanma)
durumlarda bu olast problemi aklimizda bulundurun. Eger sik hipoglisemi ataklar
geciriyorsaniz ya da hipogliseminin erken uyar1 belirtilerinde azalma ya da ortadan kalkma
s0z konusu ise araba kullanma konusunda doktorunuza danigsmalisiniz.

LANTUS’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Bazi ilaglar kan sekeri seviyesinin diigmesine, bazilar1 yiikselmesine, bazilar1 da duruma gore
her ikisine de neden olabilir. Her bir durumda, ¢ok yiiksek veya cok alcak kan sekeri
seviyesinden korunmak i¢in insiilin dozunuzun ayarlanmasi 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 {iizere- liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

Bu ilaclar kan sekerinizin diismesine neden olabilir:

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

¢ Belli baz1 kalp hastaliklari, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiotensin doniistiiriicii
enzimi baskilayan ilaclar (ADE inhibitorleri),

¢ Belli baz1 kalp hastaliklarinda kullanilan dizopiramid,

® Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitérleri,

¢ Kan yaglarinin anormal yiiksekligini azaltmak i¢in kullanilan fibratlar,

¢ Dolagim sorunlarinda kan akiminin diizenlenmesi i¢in kullanilan pentoksifilin,

e Agri kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan propoksifen ve salisilatlar (6rn. aspirin),

e Siilfonamid antibiyotikleri.

Bu ilaclar kan sekerinizin yiikselmesine neden olabilir:

¢ Enflamasyonu tedavi etmek i¢in kullanilan kortikosteroidler (kortizol),

e Kadinlarda iireme ile ilgili bozukluklarda kullanilan bir hormon tiirevi olan danazol,

e Akut tansiyon yiikselmesi tedavisinde kullanilan diazoksid,

e Asirt sivi tutulmast ve yiiksek kan basincim tedavi etmek igin kullanilan idrar soktiiriicii
ilaclar (ditiretikler),

¢ Glukagon (siddetli hipogliseminin tedavisinde kullanilan pankreas hormonu),

¢ Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan isoniazid,

e Ostrojenler ve progestinler (6rn. dogum kontrol ilaglar1),

e Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiazin tiirevleri,

¢ Biiyiime hormonu somatropin,

e Sempatik sinir sistemini uyaran ilaclar [0rn. astim hastaligini tedavi etmek ic¢in kullanilan
salbutamol, terbutalin veya epinefrin (adrenalin)],

¢ Tiroid hormonlari (tiroid bezi hastaliklarinda kullanilan),

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

e HIV viriisiiniin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan proteaz inhibitérleri adi
verilen ilaglar.



Bu ilaclar aldigimizda kan sekeriniz diisebilir veya yiikselebilir:

® Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta-blokorler,

¢ Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan klonidin,

e Psikiyatrik bozukluklarin (Ruh hastaliklarinin) tedavisinde kullanilan lityum tuzlari,

¢ Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan pentamidin (Kan
sekeri diisiikliigiine yol acabilir ve bazen bunu kan sekeri ylikselmesi izleyebilir).

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

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

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

3. LANTUS OPTIPEN nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

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

¢ giinde ne kadar ve ne zaman LANTUS a ihtiyaciniz olacagini,

ene zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yapip
yapmayacaginizi,

ene zaman daha yiiksek veya daha diisiik LANTUS dozuna ihtiyacimz olacagim
sOyleyecektir.

LANTUS uzun etkili bir insiilindir. Doktorunuz yiiksek kan sekerine karsi kisa etkili bir
insiilin veya bir tablet ile birlikte kullanmaniz1 soyleyebilir.

Her giin, giiniin ayn1 saatinde, bir adet LANTUS enjeksiyonuna ihtiyacimiz vardir. Cocuklarda
sadece aksam yapilan enjeksiyon incelenmistir.

Pek cok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin asir yiikselmesini veya diismesini 6nlemek

icin bu faktorlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi i¢in, “olas1 yan etkiler nelerdir” baslikli boliimde yer alan kutu
icindeki bilgilere bakinz.

Uygulama yolu ve metodu:

LANTUS cilt altina enjekte edilerek uygulanir. Damar icine enjekte etmeyiniz ¢iinkii bu ilacin
etkisini degistirecektir ve kan sekeri diisiikliigiine neden olabilir.

Doktorunuz LANTUS un enjekte edilmesi gereken deri bolgesini size gosterecektir. Her bir
enjeksiyonda kullandiginiz deri bolgesini doniisiimlii olarak degistiriniz.



LANTUS Kkartuslarmm kullanim

Kartuslar OPTIPEN ile kullanilmak iizere gelistirilmistir. Kartusun yerlestirilmesinde, ignenin
takilmasinda ve enjeksiyonun uygulanmasinda iireticinin kalemin kullanimina iligskin verdigi
talimatlara dikkatlice uyulmalidir.

Kartus kaleme yerlestirilmeden oOnce, kartus 1-2 saat oda sicakliginda tutulmalidir.
Kullanmadan 6nce kartuslar gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti berrak, renksiz ve su gibi
olmalidir. icinde gozle goriilen tanecikler yok ise kullanilmalidir. LANTUS bir ¢ozeltidir ve
kullanmadan 6nce ¢alkalamak ya da karistirmak gerekmez.

Kan sekeriniz beklenmedik sekilde kotiiye giderse, her zaman yeni bir kartus kullaniniz. Bu,
insiilinin etkinliginin biraz kaybolabilmesinden dolayidir. Eger LANTUS ile bir probleminiz
oldugunu diisiiniirseniz, eczaniz veya doktorunuza kontrol ettiriniz.

Enjeksiyondan once ozellikle dikkat edilecekler
Enjeksiyon Oncesinde kartustan hava kabarciklar1 cikarilmalhidir (bkz. Kalem kullanim
talimati).

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

Bos kartuslart yeniden doldurmaymiz ve kullanmayimz. Kartusa bagka bir insiilin
eklemeyiniz. LANTUS’u diger insiilinler veya ilaglarla karistirmaymiz. Seyreltmeyiniz.
Karistirma veya seyreltme LANTUS un etkisini degistirebilir.

LANTUS OPTIPEN ile ilgili sorunlar?
Liitfen iireticinin kalem ile iliskili talimatlarina bakimz.

OPTIPEN bozulmussa ya da diizgiin calismiyorsa (mekanik bozukluklar nedeniyle)
atilmal ve yeni bir OPTIPEN kullamlmalidar.

OPTIPEN iyi calismaz ise enjeksiyon icin insiilini kartustan bir enjektore alabilirsiniz. Bu
nedenle enjektor ve igneleri de saklayimiz. Fakat yalmizca 100 U/ml insiilin konsantrasyonu
icin tasarlanmis enjektorleri kullaniniz.

Eger LANTUS un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LANTUS kullandiysaniz:

Gereginden fazla LANTUS enjekte ettiyseniz, kan sekeri diizeyiniz c¢ok diigebilir
(hipoglisemi). Kan sekerinizi sik araliklarla kontrol ediniz. Genel olarak, hipoglisemiyi
onlemek icin daha fazla yemeli ve kan sekerinizi Ol¢melisiniz. Hipoglisemi tedavisi
konusunda bilgi i¢in 4. boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.

LANTUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasum kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LANTUS’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Uygulamaniz gereken LANTUS dozunu kacirdiysaniz ya da ¢ok diisiik doz enjekte ettiyseniz,
kan sekerinin diizeyi ¢ok yiikselecektir (hiperglisemi). Kan sekerinizi sik araliklarla kontrol
ediniz. Hiperglisemi tedavisi konusunda bilgi i¢in 4. boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.



LANTUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

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

Insiilinlerin karistirilmasi:
LANTUS ve diger insiilinler arasinda ila¢ uygulama kangiklifini 6nlemek ig¢in insiilin
etiketini her enjeksiyon 6ncesi mutlaka kontrol ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi LANTUS un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, LANTUS’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok diisiik kan sekeri seviyesi (hipoglisemi)

Bu yan etki 10 hastanin 1’inden daha fazlasinda gozlenmistir.

Biitiin insiilinlerde oldugu gibi en sik goriilen yan etki hipoglisemidir. Kan sekeri diisiikliigii
(hipoglisemi) kan sekerinin yeterince yiiksek olmamasi demektir.

Kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi kalp krizine
veya beyin hasarma neden olabilir ve yasam tehdit edebilir. Normalde kan sekerinizin ¢ok
diistiigiinii fark edebilmeli ve diizeltmek icin dogru girisimleri yapabilmelisiniz. Liitfen
hipoglisemi ve tedavisi hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in bu boliimiin sonundaki kutuya
bakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Insiilinlere siddetli alerjik reaksiyonlar

Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 1.000 hastanin 1’iden daha
azinda gozlenmistir.

¢ Genis deri reaksiyonlari (biitiin viicut tizerinde dokiintii ve kaginti),

¢ Deride veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjio-6dem),

e Nefes darligi, kalp carpintisi ile kan basincinda diisiis ve terleme.

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

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LANTUS’a karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Goz reaksiyonlar:
Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 1.000 hastanin 1’den daha
azinda gozlenmistir.



Kan sekerinizin kontrolilnde belirgin bir degisim (diizelme ya da kotiilesme) olmasi,
gormenizde gegici bir kotiilesmeye neden olabilir. Ilerleyici retinopatide (diyabet ile iliskili
bir gdz hastalig1) ciddi hipoglisemi ataklar1 gegici gorme kaybina yol acgabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bu yan etkiler 100 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 10 hastanin 1’den daha azinda
gozlenmistir.

Enjeksiyon yerindeki deri degisiklikleri (lipodistrofi)

Siklikla ayni deri bolgesine enjeksiyon yaparsaniz, bu bolgedeki deri alti yag dokusu
kiigiilebilir veya kalinlasabilir (lipodistrofi olarak isimlendirilir). Yag dokusunun kalinlagsmasi
hastalarin % 1-2’sinde olusabilir, kiiciilme ise daha seyrek olusabilir. Boyle bir bolgeye
enjekte edilen insiilin islevini goremeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin
degistirilmesi bu tiir deri degisikliklerinin olugsmasini 6nlemeye yardimci olabilir.

Deri ve alerjik reaksiyonlar

Hastalarin % 3-4’iinde enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar ortaya c¢ikabilir (6rn. kizariklik,
enjeksiyon yerinden anormal yogun agri, kasinti, kurdesen, sislik veya iltihap). Enjeksiyon
bolgesinin cevresine de yayilabilirler. Kiigiik reaksiyonlarin ¢ogu birkag giin ile birka¢ hafta
arasindaki siirede gegmektedir.

Diger yan etkiler

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

Seyrek olarak, insiilin tedavisi eklem ve ayak bileklerinde sisme ile gecici olarak
viicudunuzda suyun tutulmasina da neden olabilir.

flac uygulama karisikliklar:
Insulin glarjin yerine diger insiilinlerin yanhslikla uygulanmasi gibi ila¢ kullanim yanlishklari
bildirilmistir.

Cok seyrek olarak, tad duyusu bozuklugu (disagezi) ve kas agris1 (miyalji) olusabilir.

Bunlar LANTUS un hafif yan etkileridir.

Pediyatrik popiilasyon

Genel olarak, 18 yas ve altindaki hastalar icin giivenlilik profili 18 yas {istii hastalar ile
benzerdir.

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

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

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.



HIiPERGLISEMI VE HiPOGLISEMi

Her zaman yammizda seker (en az 20 gram) tasiyimiz.
Diyabetli oldugunuzu gosteren bilgileri iceren bir kart tasiyimz.

Kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi)

Kan sekeriniz agagidaki nedenlerden dolay1 ¢ok yiiksek olabilir:

¢ insiilininizi enjekte etmemis ya da yeterli dozda enjekte etmemis olabilirsiniz ya da uygun
saklanmamasi nedeniyle etkisi azalmis olabilir.

¢ insiilin kaleminiz diizgiin calismiyor olabilir.

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

® Bazi bagka ilaglar aliyor ya da almis olabilirsiniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi").

Susama, idrara ¢ikmada artis, yorgunluk, kuru deri, yiizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, carpint1 ve idrarda seker ve keton cisimlerinin artmasi kan sekerinizin ¢ok yiiksek
oldugunu gosteren belirtilerdir. Mide agris1, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da hatta biling
kayb1 insiilin yetmezliginin sonucu olusan ciddi kosullarin (ketoasidoz) belirtisi olabilir.

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

Kan sekeri diizeyiniz cok diisiik ise (hipoglisemi)

Kan sekeriniz asagidaki nedenlerle ¢ok diisiik olabilir:

e cok fazla insiilin enjekte etmis olabilirsiniz.

e Hgiinii kacirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

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

¢ kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

e yeterince yemeksizin alkol almis olabilirsiniz.

¢ fiziksel hareket miktariniz fazla ya da bagka bir tipte olabilir.

¢ yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme doneminde olabilir.

e atesli hastalik ya da baska bir hastalik sonrasi iyilesme doneminde olabilir.

® baz1 bagka ilaglar almis ya da alirken kesmis olabilirsiniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi").

Kan sekeri diisiikliigii asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:

¢ insiilin tedavisine yeni baglamis ya da bagka bir insiilin preparatindan LANTUS a gecmis
olabilirsiniz (daha ©nceki bazal insiilin tedavisinden LANTUS’a gecerken hipoglisemi
olusursa, geceden daha ¢ok, sabah goriilmesi beklenir) .

¢ kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizdir (degiskendir).

¢ insiilin enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi degistirmis olabilirsiniz (6rn. uyluktan 6n kola).

e ciddi bobrek ya da karaciger hastaligi ya da hipotiroidizm gibi bagka hastaliklariniz olabilir.

Kan sekerinizin ¢ok diisiik oldugunu ya da cok hizli diistiigiinii gosteren belirtiler: terleme,
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nemli deri, endise, hizli kalp atis1, kan basmci yiiksekligi, carpinti ve kalp atiminda
diizensizlik olabilir. Bu belirtiler siklikla beyinde kan sekeri diisiikliigii belirtilerinden 6nce
gelisir.

Asagidaki belirtiler beyinde seker diizeyinin diisiik oldugunu gosterir: basagrisi, asir aglik,
bulanti, kusma, halsizlik, uyku hali, uyku bozukluklari, hareketsiz duramama, saldirgan
davranislar, dikkat dagimikligi, tepkisizlik, depresyon, zihin karigikligi, konugsma bozuklugu
(bazen konusma kaybi), gorme bozuklugu, titreme, felg, duyu bozuklugu (parestezi), hissizlik
ve agiz bolgesinde his bozuklugu, sersemlik, kontrol kaybi, kendine bakamama, ntbet ve
biling kayb.

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

¢ yash iseniz, uzun siiredir seker hastaliginiz varsa veya diyabet nedeniyle gelisen belli bir
sinir sistemi hastaligina (otonomik néropati) sahipseniz,

e yakin zamanda hipoglisemi ge¢irmis iseniz (6rnegin bir giin Once) veya yavas sekilde
gelismis ise,

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

¢ yakin zamanda hayvan insiilininden LANTUS gibi insan insiilinine gecmis iseniz,

® bagka ilaclar aliyorsamiz veya almis iseniz (bkz. bolim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi").

Boyle durumlarda sorunu anlayamadan hipoglisemi (hatta biling kaybi) gelisebilir. Uyarici
belirtilere kars1 dikkatli olunuz. Gerektiginde daha sik kan sekeri testi yapilmasi, gozden
kacabilecek hafif hipoglisemi ataklarinin fark edilmesini saglar. Uyarici belirtileri tanima
konusunda kendinize giivenmediginiz durumlarda, sizi ve bagkalarin1 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 alimz (Bir kasik dolusu seker veya glukoz tabletlerin ne kadar seker igerdigini 6l¢iiniiz).
Dikkat: Yapay tatlandiricilar ve bunlarla tatlandirilmis besinlerin (6rnegin diyet icecekler)
hipoglisemiyi diizeltmedigini unutmayiniz.

2. Kan sekerinizi uzun siireli yiikseltecek besinler alin (6rn. Ekmek veya makarna).
Doktorunuz bunu sizinle konugmus olacaktir.

LANTUS 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 yammzda biraz seker tasiyin (en az 20 gram). Yammzda seker hastasi
oldugunuzu gosteren bir bilgi tasiyimz.

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

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




5. LANTUS OPTIiPEN'in Saklanmasi

LANTUS OPTIPEN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LANTUS u kullanmayiniz.

Acilmamis kartus

2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. LANTUS un

buzdolabinda dondurucu bélme veya sogutma paketi ile dogrudan temasini onleyiniz. Isiktan
korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

Kullanimdaki kartuslar

Kullanimdaki (insiilin kalemi icinde) veya yedek olarak tasinan kartuslar maksimum 4 hafta
stire ile 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda direkt 1siktan ve 1sidan korunmak sartiyla
saklanabilir. Kullanimdaki kartuglar buzdolabinda saklanmamalidir. Bu siireden sonra
kullanmayiniz.

Icinde parcaciklar bulundugunu farkettiginiz LANTUS u kullanmayiiz. LANTUS u sadece
cozelti berrak, renksiz ve suya benziyor ise kullaniniz.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadigimz LANTUS OPTIPEN’i sehir suyuna veya ¢ipe
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Sanofi aventis Haglap Limited Sirketi
Biiyiikdere Cad. No: 209, 4. Levent-Istanbul
Tel: 0212339 10 00, Faks: 0212 339 10 89

www.sanofi-aventis.com.tr

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

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmustir.
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