KULLANMA TALIMATI

Insuman Comb 25 SoloStar 100 1U/ml
Enjeksiyonluk Siispansiyon Iceren Kullanima Hazir Dolu Enjeksiyon Kalemi

Cilt altina uygulanr.

e Etkin madde: Insan insiilini. Her ml’sinde 100 IU insan insiilini (3.5 mg’a esdeger) icerir.
Her bir kalem 300 IU insan insiilinine esdeger 3 ml enjeksiyonluk siispansiyon igerir. Bir iU
(uluslararasi tinite) 0.035 mg anhidr insan insiilinine esdegerdir. INSUMAN Comb 25, %25
¢Oziinmiis insiilin ve %75 kristal protamin insiilini igeren bifazik isofan insiilin
siispansiyonudur. Insan insiilini, Escherichia coli’de rekombinant DNA teknolojisi ile
tretilmigtir.

e Yardimci maddeler: Protamin siilfat, metakresol, fenol, ¢inko kloriir, sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, gliserol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

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 ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INSUMAN Comb 25 nedir ve ne icin kullanilir?

INSUMAN Comb 25’ikullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INSUMAN Comb 25 nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INSUMAN Comb 25’in saklanmast

bbb

Bashklar1 yer almaktadir.
1. INSUMAN Comb 25 nedir ve ne i¢in kullanilir?

INSUMAN Comb 25, cilt altina enjeksiyon i¢in hazirlanmig bir sividir (slispansiyon).
INSUMAN Comb 25’in igerdigi instilin, biyoteknolojik yontemlerle iiretilmistir ve viicudun
kendi insiilini ile 6zdestir.

INSUMAN Comb 25 etkisi kademeli baslayan ve uzun etkili bir insiilin preparatidir. Insiilin,
kullanildiktan sonra atilan kalem enjektordeki (SoloStar) kartustan enjekte edilir.

INSUMAN Comb 25, scker hastaligi (diyabet) olanlarda yiiksek kan sekeri diizeyini
diislirmek i¢in kullanilir. Diyabet, viicudun kan sekeri diizeyini kontrol etmeye yetecek
miktarda insiilin iretemedigi bir hastaliktir.




INSUMAN Comb 25, 3 ml siispansiyon igeren (300 1U) kullanima hazir dolu enjeksiyon
kalemi Solostar iginde kullanima sunulmustur. Her ambalaj 5 kalem igerir.

2. INSUMAN Comb 25’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INSUMAN Comb 25’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Insiiline veya INSUMAN Comb 25’in igerigindeki maddelerden herhangi bir maddeye
alerjik iseniz.

INSUMAN Comb 25’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger karaciger ve bobrek problemleri yasiyorsaniz ya da yasliysaniz, daha diisik doza
ithtiyaciniz olabileceginden doktorunuzla konusunuz.

Doktorunuzun dozaj, takip (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite, enjeksiyon teknigi
ile ilgili talimatlarina tam olarak uyunuz.

Seyahat
Seyahate ¢ikmadan 6nce asagidaki konular hakkinda doktorunuza daniginiz:
- Gideceginiz iilkede insiilininizin temini
- Insiilin ve enjeksiyon ignelerinin vb. temini
- Seyahat esnasinda dogru saklama kosullari
- Seyahat esnasinda 6giinlerin ve insiilin uygulamalarinin zamanlamasi
- Farkli zaman dilimlerine gegmenin olasi etkileri
- Gidilecek iilkelerdeki olasi yeni saglik riskleri
- Kendinizi kotii hissettiginizde veya hastalandiginiz acil durumlarda yapilacaklar

Hastaliklar ve yaralanmalar
Asagidaki durumlarda diyabetin kontrolii i¢in daha fazla 6nem verilmesi gerekir:
- Hastaysaniz veya Onemli bir yaralanmaniz varsa kan sekeri diizeyiniz artabilir
(hiperglisemi)
- Yeterince gida almiyorsaniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok azalabilir (hipoglisemi)
Bu gibi durumlarin ¢ogunda doktora ihtiyaciniz olacaktir. Vakit gegirmeden bir doktorla
temasa gecin.

Tip I diyabetiniz varsa (insiilin bagimli diyabet) insiilininizi kesmeyin ve yeterli diizeyde
karbonhidrat almaya devam edin. Sizinle ilgilenen veya tedavi eden herkese insiilin

ithtiyaciniz oldugunu sdyleyin.

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

INSUMAN Comb 25’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkol kullantyorsaniz kan sekeri diizeyiniz azalabilir veya artabilir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz INSUMAN
Comb 25 kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Gebelik siiresince veya dogumdan sonra insiilin dozlarmizin degistirilmesi gerekebilir.
Bebeginizin sagligi i¢in diyabetinizin kontrolii ve hipogliseminin 6nlenmesi énemlidir.

Ancak gebelerde INSUMAN Comb 25 kullanimu ile ilgili deneyim yoktur.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme dénemindeyseniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza damismiz. Insiilin
dozunda veya diyetinizde ayarlamalar gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Asagidaki durumlarda konsantre olma ve tepki verme yeteneginiz azalabilir:
* hipogliseminiz varsa (diisiik kan sekeri diizey1)
* hipergliseminiz varsa (yliksek kan sekeri diizeyi)
* gorme ile ilgili problemleriniz varsa

Kendinizi veya baskalarini riske atabileceginiz her durumda (arag ve makine kullanimi gibi),
bu olasi problemi goz 6niinde bulundurunuz

* Eger sik hipoglisemi ataklar1 geciriyorsaniz

* Eger hipoglisemiyi fark etmenizi saglayan ilk uyari semptomlarinda azalma varsa veya
bu semptomlar hi¢ goriilmiiyorsa,

araba kullanip kullanamayacaginiz liitfen doktorunuza sorunuz.

INSUMAN Comb 25’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu iiriin doz basina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir; yani ‘tuz icermeyen” bir iiriin
olarak kabul edilir.

INSUMAN Comb 25 igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliliginiz yoksa
(alerji), bu maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan seker diizeyinizde degisiklige neden olabilir (artis, azalma veya duruma gore
her ikisi). Her iki durumda da asir1 yiiksek veya asirt diisiik kan sekeri diizeylerinden



sakinmak icin insiilin dozunu ayarlamak gerekebilir. Bagka bir ilaca bagsladiginizda veya
biraktiginizda dikkatli olun.

Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere baska bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin
zamanda kullandiysaniz doktor veya eczaciniza bildiriniz. Bir ilaca baslamadan once, bu
ilacin kan sekeri diizeyinizi etkileyip etkilemeyecegini, boyle bir durumda ne yapmaniz
gerektigini doktorunuza danisin.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamiyorsaniz kan sekeri diizeyiniz diisebilir
(hipoglisemi):

* Diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglar

* Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri (bazi kalp problemleri veya yiiksek

kan basinc1 tedavisinde kullanilir)

* Dizopiramit (baz1 kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

* Fluoksetin (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Fibratlar (yiiksek kan lipid seviyelerini diisiirmekte kullanilir)

* Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Pentoksifilin, propoksifen, salisilatlar (aspirin gibi agr1 kesici ve ates diisiirticiiler)

* Siilfonamid antibiyotikler

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullamyorsamz kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir
(hiperglisemi):

* Kortokosteroidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan ‘kortizon’ gibi)

* Danazol (oviilasyona etki eden bir ilag)

* Diazoksit (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

* Ditiretikler (yiiksek kan basinci ve fazla sivi tutulumu tedavisinde kullanilir)

* Glukagon (agir hipoglisemi tedavisinde kullanilan pankreas hormonu)

e Izoniazid (tiiberkuloz tedavisinde kullanilir)

* Ostrojen ve projesteron (dogum kontrolii i¢in kullanilan kontraseptif haplar)

* Fenotiazin tiirevleri (psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

* Somatropin (Biiylime hormonu)

* Sempatomimetik ilaglar (epinefrin, [adrenalin] veya salbutamol, terbutalin gibi astim

tedavisinde kullanilanlar)

* Tiroid hormonlari (tiroid bezi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

* Proteaz inhibitorleri (HIV tedavisinde kullanilir)

* Atipik antipsikotik ilaglar (olanzapin ve klozapin gibi)

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz azalabilir
veya artabilir:
* Beta blokerler (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)
* Klonidin (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)
* Lityum tuzlar (psikiyatrik bozuklarin tedavisinde kullanilir)
Pentamidin (parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) kan
sekerinizi disiirebilir; bazen de bu diisiislin ardindan kan sekerinizde ylikselmeye neden
olabilir.

Beta blokerler diger sempatomimetik ilaglar gibi (klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi)
hipoglisemiyi fark etmenizi saglayan ilk uyari semptomlarini zayiflatabilir veya tamamen
baskilayabilir.

Bu ilaglardan birini alip almadiginiza emin degil iseniz doktorunuza veya eczaciniza danisin.
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Bu wuyariar, gecmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

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. INSUMAN Comb 25 nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz, yasam tarziniza ve kan sekeri tahlillerinizin (glukoz) sonucuna gore

- Giinliik INSUMAN Comb 25 ihtiyacinizi belirleyecek

- Ne zaman kan sekeri diizeyinizi dl¢eceginizi ve idrar tetkikine gerek olup olmadigini size
sOyleyecek

- INSUMAN Comb 25’i ne zaman daha yiiksek veya daha diisiik dozda enjekte edeceginizi
anlatacaktir

Birgok faktor kan sekeri diizeyinizi etkileyebilir. Kan sekeri diizeyinizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmeniz ve kan sekerinizin asir1 diismesini veya yiikselmesini engellemek
icin bu faktdrleri bilmelisiniz. Daha fazla bilgi i¢in talimatin sonuna bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
INSUMAN Comb 25’1 6giinlerden 30-45 dakika once cilt altina enjekte ediniz.

INSUMAN Comb 25’i damar i¢ine UYGULAMAYIN.

SoloStar 1-80 inite arasindaki insiilin dozlarinin birer initelik artiglarla ayarlanarak enjekte
edilmesini saglar. Her kalem birden ¢ok doz igerir.

Doktorunuz cildin hangi bdlgesine insiilin enjekte etmeniz gerektigini gosterecektir. Her
enjeksiyonda, kullandiginiz bolgedeki enjeksiyon yerini degistirin.

INSUMAN Comb 25’i uygularken SoloStar kalemi nasil kullanilir?

SoloStar kullanim sonrasi atilan 6nceden doldurulmus insan insiilini igeren bir kalemdir.

Bu talimatin ‘SoloStar kullanim talimatlar1’ boliimiinii dikkatlice okuyunuz. Kalemi bu
kullanim talimatlarinda tarif edildigi sekilde kullanmalisiniz.

* Her kullanimdan 6nce yeni bir enjeksiyon ignesi takin. Yalnizca SoloStar ile kullanimi
onaylanmis igneleri kullanin.

* Her enjeksiyon 6ncesi giivenlik testini uygulayin.

e [nsiilini iyice karistirin ve ilk kullanim Oncesi kontrol edin. Daha sonra da, her
enjeksiyondan hemen once insiilini yine iyice karistirmaniz gerekecektir.

* Karigtirma, en iyi sekilde kalemi yavasca ileri geri en az 10 kez sallayarak yapilir.
Karistirma iglemine yardim amaciyla kartus i¢inde 3 kiiciik metal top vardir.

* Karnstirma islemi sonrasi siispansiyon homojen siite benzer beyaz renkli bir goriiniim
almalidir. Berrak kalirsa ya da siispansiyonda veya kalemdeki kartusun kenarlarinda,
dibinde kiimelenme, tanelenme, partikiillenme olursa kullanilmamalidir. Bu durumda,
homojen siispansiyon igeren yeni bir kalem kullanilmalidir.
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* Kan sekeri kontroliiniiziin beklenmedik sekilde kotiiye gittigini fark ederseniz daima yeni
bir kalem kullanin. SoloStar ile ilgili bir probleminiz oldugunu disiiniiyorsaniz
profesyonel tibbi yardim alin.

* Bu kalem sadece sizin kullanimimiz i¢indir. Olasi hastalik gegislerini 6nlemek igin,
kaleminizi baska birisiyle paylasmayin.

Enjeksiyon oncesi 6zel dikkat

Alkol ya da diger dezenfektanlarin veya baska bir maddenin insiilini kontamine etmedigine
emin olun.

Insiilini baska ilaglarla karistirmaym. INSUMAN Comb 25 SoloStar, Kullanima Hazir Dolu
Enjeksiyon Kalemi kartusta baska bir insiilini karistiracak sekilde tasarlanmamustir.

Bos kalemler tekrar doldurulmamalidir ve uygun sekilde atilmalidir.

Hasar gérmiis veya dogru ¢alismayan SoloStar kullanilmayip atilmali ve yeni bir SoloStar
kullanilmalidir.

Insiilinlerin Karistirilmas::
INSUMAN Comb 25 ve diger insiilinlerin birbiriyle karistirilmasina bagl yanlis
uygulamalar1 6nlemek i¢in, her enjeksiyondan énce mutlaka insiilinin etiketini kontrol ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim ile ilgili klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doktor gozetiminde doz ayarlamas1 gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olanlarda doktor gozetiminde doz ayarlamasi
gerekebilir.

Eger INSUMAN Comb 25°In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INSUMAN Comb 25 kullandiysaniz

INSUMAN Comb 25°'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Fazla miktarda INSUMAN Comb 25 enjekte ettiyseniz kan sekeri seviyeniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi). Kan sekerinizi sik sik kontrol ediniz. Genellikle hipoglisemiyi 6nlemek igin
daha fazla yemeniz ve kan sekeri diizeyinizi takip etmeniz gerekir. Hipoglisemi tedavisiyle
ilgili bilgi i¢in bu talimatin sonuna bakiniz.

INSUMAN Comb 25 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bir INSUMAN ® Comb 25 dozunu kagirdiysaniz veya yeterince insiilin enjekte etmediyseniz

kan sekeri seviyeniz asir1 derecede yiikselebilir (hiperglisemi). Kan sekeri diizeyinizi sik sik
kontrol ediniz. Hiperglisemi tedavisiyle ilgili bilgi i¢in bu talimatin sonuna bakiniz.
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INSUMAN Comb 25 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu durum agir hiperglisemi (¢ok yiiksek kan sekeri diizeyi) ve ketoasidoza (viicut seker
yerine yag yaktifindan kanda asit olusmasi) yol agabilir. Doktorunuzla konugmadan
INSUMAN Comb 25 kullanmayi birakmayim. Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigini
anlatacaktir.

INSUMAN Comb 25 tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza danisiniz.
Bu iirtiniin kullanimuyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, INSUMAN Comb 25’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler belirli sikliklarda goriilebilir. Bunlar:

Cok yaygin: 10 kullanicida 1°den fazlasini etkileyen

Yaygin: 100 kullanicida 1-10’unu etkileyen

Yaygin olmayan: 1.000 kullanicida 1-10’unu etkileyen

Seyrek: 10.000 kullanicida 1-10’unu etkileyen

Cok seyrek: 10.000 kullanicida 1’den azin: etkileyen
Bilinmiyor: siklik eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler

e Kan sekeri diismesi (hipoglisemi)

Tiim insiilin tedavilerinde oldugu gibi en sik yan etki hipoglisemidir. Agir hipoglisemi kalp
krizi veya beyin hasarina yol agabilir ve hayat1 tehdit edebilir. Diisiik kan sekeri veya yliksek
kan sekerinin yan etkileriyle ilgili daha fazla bilgi i¢in bu talimatin sonuna bakiniz.

e Odem

Insiilin tedavisi viicudunuzda gegici siv1 toplanmasina neden olarak baldirlarinizda ve ayak
bileklerinizde 6deme yol agabilir.

¢ Enjeksiyon yerinde reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler

Insiiline kars1 hayat: tehdit edebilecek alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Asagidaki alerji belirtileri ortaya ¢ikarsa INSUMAN Comb 25’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz.

e Tiim viicudunuzda dokiinti ve kasinti, cildinizde veya eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklarda sisme veya agiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayi zorlastiracak sekilde
sismesi, hizli kalp atis1 ve terlemeyle birlikte olan kan basinci diistikliigii



¢ Enjeksiyon yerinde tirtiker (kasintili dokiintii)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, INSUMAN Comb 25’¢ karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler (Sikhik bilinmiyor)

e GOz reaksiyonlari

Kan sekerinizdeki belirgin bir degisiklik (iyilesme veya kétiilesme), goriisiiniizii gecici olarak
degistirebilir. Proliferatif retinopatiniz varsa (diyabet ile iliskili bir goz hastali§i) agir
hipoglisemik ataklar ge¢ici gorme kaybina neden olabilir.

¢ Enjeksiyon yerinde cilt degisiklikleri (lipodistrofi)

Insiilini ayn1 cilt bdlgesine ¢ok sik enjekte ederseniz, bu bolgedeki deri alt1 yag dokulari
biiziisebilir veya kalinlasabilir. Boyle bir bolgeye enjekte edeceginiz insiilin iyi etki
etmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon bdlgesini degistirmek, bu tiir cilt degisikliklerinin
Onlenmesine yardimci olur.

o Ciltte alerjik reaksiyonlar

Enjeksiyon yerinde baska hafif reaksiyonlar (enjeksiyon yerinde kizariklik, siklikla
enjeksiyon yerinde yogun agri, kasinti, enjeksiyon yerinde sisme veya enjeksiyon yerinde
enflamasyon) goriilebilir. Bu reaksiyonlar enjeksiyon vyerinin etrafina da dagilabilir.
Insiilinlere kars1 olusan hafif reaksiyonlarin ¢ogu birkag giin veya haftada geriler.

Insiilin tedavisi viicudun insiiline karsi antikor (insiiline karsi etki eden maddeler)
olusturmasina neden olabilir. Ancak bu durum olduk¢a nadiren insiilin dozunda bir degisikligi
gerektirir.

Diger Insuman formlarmin veya diger insiilinlerin yanliglikla uygulanmasimna baglh ilag
uygulama karisikliklart bildirilmistir. Her enjeksiyondan once, insiilinin etiketini mutlaka
kontrol ediniz.

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

5. INSUMAN Comb 25’in saklanmasi

INSUMAN Comb 257 ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Kullanimda olmayan kalemler

Buzdolabinda saklayiniz (2°C -8°C). Dondurmayiniz. Kullanima hazir dolu enjeksiyon
kalemini, buzluk boliimiiniin yakininda veya sogutucu kasetlerin yanina koymayiniz. Kalemi
1s1ktan korumak i¢in karton dig ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Kullanimdaki kalemler

Kullanimdaki veya yedek olarak tasinan kalemleri direkt 1s1 kaynaklarindan (6rnegin bir
wsiticr aletin yaninda) ya da direkt 1siktan (direkt gilines 15181 veya lamba yaninda) uzakta
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 4 haftaya kadar saklayabilirsiniz. Kalemi bu siireden
sonra kullanmayiniz. Kullanimdaki kalemi buzdolabina koymayiniz.
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Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz INSUMAN Comb 257 sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra INSUMAN Comb 257
kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INSUMAN Comb 257
kullanmayniz.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa ge¢iniz.

Ruhsat Sahibi: Sanofi aventis Ilaglar1 Ltd.Sti. Biiyiikdere cad. No: 193 Levent 34394-
ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati .../.../... de onaylanmistir.



HIPERGLISEMI VE HIPOGLISEMI
Daima yanimizda bir miktar seker (20 gram) tasiyin
Diyabetiniz olduguna dair bir bilgiyi iizerinizde tasiyin

HIPERGLISEMI (Yiiksek kan sekeri diizeyi)

Kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi) yeterli miktarda insiilin enjekte
etmemis olabilirsiniz.

Hiperglisemi neden ortaya ¢ikar?

Ornegin;
- Insiilininizi enjekte etmediyseniz veya yetersiz enjekte ettiyseniz ya da saklama
kosullarina uyulmadig i¢in insiilinin etkisi azalmigsa,
- Insiilin kaleminiz uygun sekilde calismiyorsa

- Gerekenden daha az egzersiz yapiyorsaniz, stres altindaysaniz (duygusal stres,
heyecanlanma), yaralanma operasyon veya enfeksiyon gecirdiyseniz veya atesiniz varsa

- Bagka ilaclar aliyorsaniz veya aldiysaniz (bkz. Boliim 2, ‘Diger ilaglarla birlikte
kullanim”)

Hipergliseminin uyarici semptomlari

Susama, fazla idrara ¢ikma, yorgunluk, cilt kurulugu, yiizde kizarma, istah azalmasi, diisiikk
kan basinci, hizli kalp atis1, idrarda glikoz ve keton goriilmesi. Mide, agris1 hizli ve derin
nefes alma, uykuya meyil veya hatta suur kayb, insiilin yoklugundan kaynaklanan ciddi bir
durumun (ketoasidoz) isareti olabilir.

Hiperglisemi durumunda ne yapmahsimiz?

Yukaridaki semptomlardan herhangi biri ile karsilasir karsilasmaz kan sekeri diizeyinizi ve
idrarda keton diizeyini 6l¢iin.

Agir hiperglisemi veya ketoasidoz her zaman bir doktor tarafindan ve hastanede tedavi
edilmelidir.

HIPOGLISEMI (Diisiik kan sekeri diizeyi)
Kan sekeri diizeyiniz ¢ok diiserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Agir hipoglisemi kalp krizi
veya beyin hasarina neden olabilir ve hayat1 tehdit edebilir. Gereken onlemleri alabilmeniz
i¢in, kan sekerinizin diistiiglinii fark edebilmeniz gerekir.

Hipoglisemi neden ortaya ¢ikar?

Ornegin;
- Cok fazla miktarda insiilin enjekte ettiyseniz
- Ogiin atlar veya ertelerseniz

- Yeterince yemezseniz veya normalden az karbonhidrat iceren besin yerseniz (seker ve
benzeri maddeler karbonhidrattir, fakat suni tatlandiricilar karbonhidrat degildir)

- Kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybederseniz
- Alkol kullanirsaniz (6zellikle de az yediginiz zamanlarda alkol almissaniz)
- Normalden fazla egzersiz veya farkli bir fiziksel aktivite yaparsaniz
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- Bir yaralanma, operasyon veya stres yaratan diger bir durum sonrasinda iyilesme
donemindeyseniz

- Hastalik veya yiiksek ates sonrasinda iyilesme donemindeyseniz

- Bagka bazi ilaglar aliyorsaniz veya yeni biraktiysaniz (bkz. Boliim 2, ‘Diger ilaglarla
birlikte kullanim”)

Asagidaki durumlarda hipoglisemi olma ihtimali artar
- Insiilin tedavisine yeni basladiysaniz veya baska bir insiilin preparatina gegtiyseniz
- Kan sekeri diizeyiniz normale yakin veya stabil degilse
- Insiilin enjekte ettiginiz cilt bolgesini degistirdiyseniz (6rn: uyluktan kolun iist kismina
gegis)
- Agr karaciger veya bobrek hastaligi veya hipotiroidizm gibi bagka bir hastaliginiz
varsa

Hipogliseminin uyarici semptomlari

- Viicudunuzda:
Viicudunuzdaki kan sekeri diizeyinin asir1 miktarda veya c¢ok hizli diistiigiinii gosteren
semptomlara drnekler: terleme, cilt soguklugu, anksiyete, hizli kalp atis1, yiiksek kan basinci,
carpint1 ve diizensiz kalp atisi. Bu semptomlar genellikle beyindeki kan sekeri diisiikliigiine
bagli semptomlardan daha 6nce ortaya ¢ikar.

- Beyninizde:
Beyninizdeki kan sekeri diizeyinizin asir1 miktarda veya c¢ok hizli distigiinii gosteren
semptomlara ornekler: bas agrisi, siddetli aglik hissi, bulanti, kusma, yorgunluk, uykuya
meyil, uyku bozukluklari, huzursuzluk, agresif davranis, konsantrasyon bozuklugu,
reaksiyonlarda bozulma, depresyon, kafa karisikligi, konusma bozuklugu (bazen tamamen
kayb1), gérme bozuklugu, titreme, felg, karincalanma hissi (uyusma), agiz bolgesinde
karincalanma, bas donmesi, kontrol kaybi, kendine bakamama, konviilsiyonlar, suur kayba.

Hipoglisemi diistindiiren ilk semptomlar (uyar1 semptomlari) asagidaki durumlarda degisebilir
hafif olabilir veya hi¢ goriilmeyebilir:

- Yaglhiysaniz, uzun siiredir diyabetiniz varsa veya bazi belirli sinir hastaliklariniz varsa
(diyabetik otonomik ndropati)

- Kisa siire 6nce hipogliseminiz olduysa (6rn: 1 giin 6nce) veya hipoglisemi yavas
gelistiyse

- Normale yakin veya en azindan belirgin olarak diizelmis kan sekeri diizeyleriniz varsa
- Hayvansal kaynakli insiilinden insan insiilinine (INSUMAN gibi) yeni gectiyseniz

- Bagka baz1 ilaglar aliyorsamz veya aldiysaniz.

Bu durumda, problemin farkina varamadan agir hipogliseminiz olabilir hatta bayilabilirsiniz.
Uyar1 semptomlarindan haberdar olun. Gerekiyorsa, baska tiirlii fark edilemeyecek olan hafif
hipoglisemi ataklarini belirlemek i¢in daha sik seker dl¢limii yapin. Uyar1 semptomlarini fark
etme konusunda kendinize yeterince giivenmiyorsaniz, hipoglisemi nedeniyle kendinizi ve
baskalarini riske atabileceginiz durumlardan (6rn: ara¢ kullanmak) sakinin.
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Hipoglisemi durumunda ne yapmalisimiz?

1. Insiilin enjekte etmeyin. Glukoz, kiip seker veya sekerle tatlandirilmis igecek seklinde
10-20 gram seker alin. DIKKAT: Hipoglisemi tedavisinde, suni tatlandirici iceren
yiyeceklerin (diyet icecekler gibi) faydasi yoktur.

2. Daha sonra, kan sekeriniz {izerine uzun siire etki edecek bir seyler yiyin (¢kmek veya
makarna). Doktorunuzun veya hemsirenizin bu durumu sizinle daha 6nce konusmus
olmas1 gereklidir.

3. Hipoglisemi tekrar gelisirse 10-20 gram seker daha alin.

4. Hipoglisemiyi kontrol altina alamiyorsaniz veya tekrarliyor ise derhal doktorunuza
danisin.

Akrabalariniza, arkadaslariniza veya yakin ¢alisma arkadaslariniza asagidaki bilgileri verin:

Yutamiyorsaniz veya suurunuz kapali ise glukoz veya glukagon (kan sekerini yiikselten ilag)
enjeksiyonuna ihtiyaciniz vardir. Bu enjeksiyonlar hipogliseminiz oldugundan emin
olmasaniz bile yapilabilir.

Gergekten hipogliseminizin olup olmadigini belirlemek i¢in, glukoz aldiktan hemen sonra kan
sekeri diizeyinizin dlgiilmesi tavsiye edilir.
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Insuman® Comb 25 SoloStar®100 IU/ml Enjeksiyonluk Siispansiyon Iceren
Kullaninma Hazir Dolu Enjeksiyon Kalemi

Kalemin Kullanim

SoloStar insiilin enjeksiyonu i¢in hazirlanmis kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemidir..
Doktorunuz SoloStar’in sizin i¢in uygun olduguna karar vermistir. SoloStar kullanmadan
once uygun enjeksiyon teknigi konusunda doktorunuza danisiniz.

SoloStar1 kullanmadan 6nce asagidaki talimatlar1 dikkatlice okuyun. Tiim talimatlar1 tamamen
kendi basmiza uygulayamiyorsaniz, SoloStar’t yalnizca talimatlar1 uygulayabilecek birinin
yardimi ile kullanin. Kalemi bu talimatta belirtilen sekilde tutun. Dozu dogru olarak
okudugunuza emin olmak igin, kalemi asagidaki ¢izimlerde gosterilen sekilde yatay olarak,
igne sol tarafta ve doz ayarlayici sagda olacak sekilde tutun.

Dogru dozu aldigimzdan emin olmak i¢in SoloStar1 her kullandiginizda bu talimatlara
uyun. Bu talimatlara tamamen uymazsaniz alacagimz fazla veya az insiilin. kan sekeri
diizeyinizi etkileyebilir.

Doz ayarlamasi 1 tinitelik artiglar halinde, en az 1 {inite ile en fazla 80 iiniteye kadar
yapilabilir. Her kalem ¢oklu doz igerir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger SoloStar veya diyabetle ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzu veya talimatin sonunda yer
alan numaradan sanofi-aventis’i arayin.

Kalem govdesi
Kalem ignesi (dahil degil)

Kalem kapagi = _Insiilin Doz
Insiilin haznesi ~ Siyah ismi ve penceresi
Koruyucu disk piston rengi
o [l m M‘i‘m—';' o
:‘ . = | = ‘ ‘V e lt‘ /; il \L»UL!«MT_ g_": ——

_ . ( |
Igne Igne L Renkli | Artik
dis — ¢ Igne Kauguk  bar insiilin Dozaj Enjeksiyon
kapag1 kapagt disk dlgegi secici diigmesi

SoloStar kullaniminda énemli bilgiler

e Her kullanimdan 6nce yeni bir igne takin. Sadece SoloStar ile uyumlu igne kullanin.

e Her enjeksiyon oncesinde giivenlik testini uygulayin.

e Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Bagka herhangi biriyle paylasmayin.

e Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa bu kisi i¢in igne batmasi kazalar1 ve
enfeksiyon gecisini 6nlemek igin 6zel 6nlemler alinmalidir.

e SoloStar zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde calistigindan emin degilseniz asla
kullanmayn.

e Kullandigimiz SoloStar’in kaybolma veya bozulma ihtimaline karst her zaman ayr bir
SoloStar bulundurun.
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1. Adim. insiilini kontrol edin

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak i¢in SoloStar tizerindeki etiketi kontrol edin.
INSUMAN SoloStar beyaz renkli enjeksiyon diigmesine sahiptir. Enjeksiyon diigmesinin
rengi, kullanilan INSUMAN insiilin formiilasyonuna gore degisir.

B. Kalemin kapagini ¢ikarin.

C. Insiilinin griiniisii kontrol edin:

e INSUMAN Rapid kullantyorsaniz, insiilin ¢ozeltisi berrak, renksiz, goriiniir partikiil
icermeyen ve su benzeri bir kivamda olmalidir. SoloStar bulanik, renkli ve partikiillii
bir goriintiiye sahip ise kullanmayiniz.

e Insiilin siispansiyonlarmi kullaniyorsaniz (INSUMAN Basal veya INSUMAN
karigimlar1) SoloStar’1 en az 10 kere asag1 yukar1 dondiiriip yeniden siispande ederek
karistirin. Kopiiklenmeyi 6nlemek i¢in kalemi yavasga dondiiriin.

!’#/-——\ [

P )
// .\
ff i

4 \

¢

e Karistirma sonrasinda, insiilinin goriiniisiinii konrol edin. Insiilin slispansiyonu siit-
beyaz goriintis almalidir.

2. Adim. igneyi takin
Her enjeksiyon i¢in yeni bir steril igne kullanin. Béylece kontaminasyon ve ignenin tikanmasi
olasilig1 onlenir.

Igneyi kullanmadan o6nce, ignelerle birlikte verilen “Kullanim Talimatlar”n1 dikkatlice
okuyun.

NOT: Bu cizimlerdeki igneler temsilidir.

A. Yeni igne lizerindeki koruyucu filmi ¢ikarin

B. igneyi, igne kapagini ¢ikarmadan kalemle ayni1 hizaya getirin ve dikkatlice dik bir sekilde
kaleme takin (¢evirerek veya bastirarak takmak igne tipine baghdir).

Igne bashig1 egri bir sekilde takilirsa, kauguk diske zarar vererek ignenin insiilin sizdirmasina
veya kirilmasina neden olabilir.
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3. Adim. Giivenlik testini yapin

Her enjeksiyondan 6nce giivenlik testi yapin. Boylece;
» Kalem ve ignenin dogru c¢alistiindan emin olunarak
* Hava kabarciklari ¢ikarilarak

dogru dozu aldiginiz garanti altina alinir.

A. Dozaj segiciyi ¢evirerek 2 iinitelik bir doz seg¢in.

T

B. ignenin dis kapagini ¢ikarin ve enjeksiyondan sonra kullanilmis igneyi atarken kullanmak
izere saklayin. Igne i¢ kapagini ¢ikarin ve atin.

G

SAKLA AT

C. Kalemi ignenin ucu yukariya gelecek sekilde tutun.
D. Insiilin haznesine vurarak hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasini saglayin.
E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basin. Ignenin ucundan insiilin ¢ikigini kontrol edin.

Igne ucundan insiilin ¢ikisini gorene kadar giivenlik testini birka¢ defa daha yapmak zorunda
kalabilirsiniz.

- Eger insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklarini kontrol edin ve hava kabarciklarini gidermek
icin iki defa daha giivenlik testini tekrar edin.

- Eger hi¢ insiilin gelmiyorsa igne ucu tikali olabilir. Bu durumda ignenizi degistirin ve
yeniden deneyin.
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- Igne degistirildikten sonrada insiilin gelmiyorsa, SoloStar arizali olabilir. Bu SoloStar
enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.

4. Adim. Dozu secin

Doz ayarlamasi 1 iinitelik artiglar halinde, en az 1 tinite ile en fazla 80 {iiniteye kadar
yapilabilir. Eger 80 iiniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla enjeksiyon
ile uygulayabilirsiniz.

A. Giivenlik testi sonrasinda doz penceresinin “0” gosterdigini kontrol edin.

B. Gerekli dozu secin (asagidaki ornekte secilen doz 30 iinitedir). Dozunuzu ayarlarken
gectiyseniz, dozaj segiciyi geri ¢evirebilirsiniz.

&t

Cevirme sirasinda insiilin ¢ikacagindan enjeksiyon diigmesine basmayiniz.

* Dozaj seciciyi kalemde kalan insiilin {iinite sayisindan daha fazla bir sayiya
ayarlayamazsimiz. Doz segiciyi ¢evirmek igin zorlamaym. Bu durumda kalemde kalan
miktar1 enjekte edebilir ve kalan miktar1 yeni bir SoloStar ile tamamlayabilirsiniz veya
tiim dozunuzu yeni bir Solostar kullanarak alabilirsiniz.

5. Adim. Insiilin dozunu enjekte edin
A. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullanin.
B. Igneyi derinize batirin.

C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte edin. Enjeksiyon bitiminde doz
penceresindeki say1 “0” a donecektir.

10
SANIYE

D. Enjeksiyon diigmesini basili tutun. igne ucunu ciltteki uygulama bolgesinden cekmeden
once, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken yavas yavas 10’a kadar sayin. Boylece dozun
tam olarak verildigi garanti altina alinir.
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6. Adim. Igneyi cikarin ve atin
Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarin ve Solostar’1 ignesiz olarak saklayin. Boylece;

» Kontaminasyon ve/veya enfeksiyon
* Yanlis dozlamaya sebep olabilecek insiilin haznesi i¢ine hava girisinin ve insiilin kagaginin
engellenmesi saglanacaktir.

A. Igne dis kapagmi igneye tekrar takarak, igneyi kalemden cikarin. Kazara igne yaralanmasi
riskini azaltmak i¢in igne i¢ kapagini asla takmayin.

* Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa veya siz baska bir kisiye enjeksiyon
yapiyorsaniz, bu kisi igneyi ¢ikarirken ve atarken 6zel 6nlemler almalidir. Kazayla meydana
gelecek igne yaralanmasi ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagmasina yonelik riskleri azaltmak
i¢in, ignelerin ¢ikarilmasi ve imha edilmesi sirasinda onerilen glivenlik 6nlemlerine uyun

B. Saglik personeli tarafindan belirtildigi sekilde igneleri giivenli bir sekilde atin.

C. Her zaman kalem kapagmi kaleme tekrar takin ve bir sonraki enjeksiyonunuza kadar
saklayin.

Saklama kosullar

Kullanma Talimatinda yer alan SoloStar saklama kosullarina bakiniz.

Eger SoloStar sogukta saklanmigsa, enjeksiyondan 1-2 saat 6nce 1sinmasi i¢in sogutucudan
¢ikarilmalidir, ¢iinkii soguk insiilin enjeksiyonu daha agrilidir.

SeleStar—lokal—gereldiliklere—g6re—yok—edtmehlidir=  Cevreyi korumak amaciyla,

kullanmadiginiz SoloStar’i sehir suyuna veya cOpe atmaviniz. Bu konuda eczaciniza
danisiniz.

Bakim

SoloStar kir ve tozdan korunmalidir.

SoloStarin dis yiizii 1slak bir bez ile silinebilir.

SoloStar asla suya batirilmamali, yikanmamali veya yaglanmamalidir, bu iglemler cihazin
zarar gormesine neden olabilir.

SoloStar uygun ve giivenli kullanim i¢in dizayn edilmistir. Kullanirken dikkatli olunmalidir.

Hastalar SoloStar’a zarar verecek durumlardan kaginmalidirlar. Eger hastalarin SoloStar’in
zarar gordiigiinden kaygilaniyorsa, yeni bir SoloStar kullanmalidir.
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