KULLANMA TALIMATI

ACTRAPID® HM Penfill® 100 IU/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kartus
Steril

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insan insiilini (rDNA; rekombinant biyoteknoloji ile iiretilen).
1 mL’si 100 IU insan insiilini igerir. Her bir kartus 300 IU insan insiilinine esdeger 3 mL
enjeksiyonluk ¢ozelti igerir.

e Yardimct maddeler: Cinko kloriir, gliserol, metakrezol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit
ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTRAPID® HM Penfill® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTRAPID® HM Penfill®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTRAPID®HM Penfill®nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTRAPID® HM Penfill®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ACTRAPID®HM Penfill® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACTRAPID® HM Penfill®, enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kartus seklinde bulunur. Bir kutuda 5
adet kartus bulunur. Her bir kartus 3 mL ¢ozelti icermektedir. Enjeksiyonluk ¢ozelti berrak ve
renksiz bir ¢ozeltidir.

ACTRAPID® HM Penfill®, hizli-etkili bir insan insiilinidir.

ACTRAPID® HM Penfill®, diyabetli hastalarda yiiksek kan sekeri seviyesini diisiirmek i¢in
kullanilir. Seker hastalig1 (diyabet) viicudunuzun kan sekeri seviyesini kontrol etmek i¢in
yeterli insiilin {iretmedigi bir hastaliktir. ACTRAPID® HM Penfill® ile tedavi diyabet
komplikasyonlarindan korunmaniza yardimer olur.




ACTRAPID® HM Penfill®, enjekte edildikten yaklasik yarim saat sonra kan sekerinizi
diisiirmeye baslar ve etkisi yaklasik 8 saat siirer. ACTRAPID® HM Penfill®, ¢cogu zaman orta-
etkili veya uzun-etkili insiilin tirtinleri ile birlikte kullanilir.

2. ACTRAPID® HM Penfill®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ACTRAPID® HM Penfill®’i kullanirken:

e Dogru tip insiilini kullandiginizdan emin olmak i¢in etiketini kontrol ediniz.

e Kartusun tabanindaki lastik piston tarafi dahil olmak tizere kartusu her zaman kontrol
ediniz. Herhangi bir hasar fark ederseniz ya da kartusun tabanindaki lastik piston beyaz
bantli kismin {izerine ¢ekildiyse kartusu kullanmayimiz. Bu disariya insiilinin sizmasina
neden olabilir. Kartusun hasarli oldugundan siipheleniyorsaniz, aldiginiz yere iade ediniz.
Daha ayrintili bilgi i¢in kartusun birlikte kullanildig1 enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon
kalemi) kullanim kilavuzuna bakiniz.

e Bulagmay1 dnlemek amaciyla her enjeksiyon i¢in yeni bir igne ucu kullaniniz.

e igne uclar1 ve ACTRAPID® HM Penfill® baskalariyla paylasiimamalidir.

e ACTRAPID® HM Penfill® tekrar kullanilabilir kalem ile sadece deri alt1 enjeksiyon igin
uygundur. Eger insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla
konusunuz.

ACTRAPID® HM Penfill®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Insan insiilinine veya bu ilacin bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine kars1
alerjik iseniz, bakiniz Yardimci maddeler.
e Kan sekerinizin diisecegini (hipoglisemi) hissediyorsaniz. Kan sekeri diismesi
(hipoglisemi) ile ilgili detayli bilgi i¢in 4. Olasi yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.
e Kartus veya kartusu igeren cihaz yere diiserse, hasar goriirse veya kirilirsa.

e Dogru sekilde saklanmamissa ya da dondurulmussa, bakiniz bolim 5. ACTRAPID®
HM Penfill®’in saklanmas:.

e Goriiniisii su gibi berrak, renksiz veya sulu degilse.
e Insiilin inflizyon pompalarinda ACTRAPID® HM Penfill®’i kullanmayiniz.

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, ACTRAPID® HM Penfill®’i
kullanmayiniz. Doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza daniginiz.

ACTRAPID® HM Penfill®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bazi kosullar ve aktiviteler insiilin ihtiyaciniz1 etkileyebilir. Eger,
e Bobrek veya karaciger ya da bobrekiistii, hipofiz veya tiroid bezlerinde rahatsizliginiz
varsa.
e Her zamanki egzersizinizden daha fazla egzersiz yaparsaniz ya da normal diyetinizde
degisiklik yapmak isterseniz. Ciinkii bu, kan sekeri diizeyinizi degistirebilir.
e Hasta iseniz, insilininizi kullanmaya devam ediniz ve doktorunuza danisiniz.
e Yurtdisina seyahat edecekseniz, farkli zaman dilimleri arasinda seyahat etmek, insiilin
ihtiyacinizi ve enjeksiyon zamanlarinizi etkileyebilir.

Hipokalemi (diisiik potasyum diizeyi): Insan insiilini (rDNA) dahil tiim insiilin ilaglari
hipokalemiye neden olabilir. Tedavi edilmeyen hipokalemi solunum felci, kalp ritim
bozuklugu ve 6liime neden olabilir. Hipokalemi riski yaratabilecek bir ilag kullaniyorsaniz



(potasyum disiiriicii veya serum potasyum konsantrasyonlarina duyarh ilag) potasyum
diizeyleriniz izlenmelidir.

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

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

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlagsmasi, derinin kii¢iilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yagh
dokudaki degisiklikleri dnlemeye yardimci olmak icin enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kii¢iilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi calismayabilir
(bkz. Bolim 3). Enjeksiyon bolgesinde herhangi bir cilt degisikligi fark ederseniz
doktorunuza soyleyiniz. Farkli bir bolgeye enjekte etmeye baslamadan once, su anda bu
etkilenen bolgelere enjeksiyon yapiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz size kan
sekerinizi daha yakindan kontrol etmenizi ve insiilininizi veya diger antidiyabetik ilaglarin
dozunu ayarlamanizi sdyleyebilir.

ACTRAPID® HM Penfill®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Etkisi yarim saat icinde goriilmeye baslar. ACTRAPID® HM Penfill® enjeksiyonunu takiben
30 dakika igerisinde karbonhidrat igeren bir atigtirmalik veya 6giin yiyiniz.

Eger alkol kullaniyorsaniz, kan sekeri diizeyinizin yiikselmesi veya diismesine bagli olarak
insiiline olan ihtiyaciniz degisebilir. Dikkatli takip onerilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmayi
planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ACTRAPID® HM Penfill® hamilelikte kullanilabilir. Hamilelik sirasinda ve dogumdan sonra
insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin sagligi i¢in diyabetinizin dikkatli

kontrolii ve 6zellikle hipogliseminin 6nlenmesi 6nemlidir.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde ACTRAPID® HM Penfill® ile tedavide herhangi bir kisitlama yoktur.

Arag¢ ve makine kullanimi

e Eger siklikla hipoglisemi (kan sekeri diismesi) yasiyorsaniz,



e Eger hipoglisemiyi (kan sekeri diismesi) fark etmekte zorluk yasiyorsaniz, arag veya
makine kullanip kullanamayacaginizi liitfen doktorunuza sorunuz.

Kan sekeriniz diisiik veya yiiksekse konsantre olma veya reaksiyon gosterme yeteneginiz ve
dolayisiyla ara¢ ya da makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir. Kendinizi veya baskalarini
tehlikeye atabileceginizi goz oniinde tutunuz.

ACTRAPID® HM Penfill®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Asagida insiilin tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin listesi yer almaktadir.

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

e Seker hastalig1 (diyabet) tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar

e Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Beta-blokorler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (bazi kalp sorunlari veya yiiksek kan
basinc1 tedavisinde kullanilir)

Salisilatlar (agriy1 dindirmek ve atesi diisiirmek i¢in kullanilir)

e Anabolik steroidler (testosteron gibi)

e Siilfonamidler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz yiikselebilir

(hiperglisemi):

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplarr)

Tiyazidler (yiiksek kan basinci veya asiri sivi tutulumu tedavisinde kullanilir)

Glukokortikoidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan “kortizon” gibi)

Tiroid hormonlari (tiroid bezi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

Sempatomimetikler (astim tedavisinde kullanilan epinefrin [adrenalin], salbutamol veya

terbutalin gibi)

e Biiyiime hormonu (iskelet bliylimesi ve somatik bilylimenin uyarilmasinda kullanilan ve
viicudun metabolik prosesleri iizerinde belirgin etkisi olan ilag)

e Danazol (oviilasyon iizerinde etkili olan ilag)

Oktreotid ve lanreotid (genellikle orta yash yetiskinlerde, hipofiz bezinin fazla miktarda
biiyiime hormonu tiretmesiyle olusan nadir gériilen bir hormonal bozukluk olan akromegali
tedavisinde kullanilir) kan sekeri diizeyini hem yiikseltebilir hem diisiirebilir.

Beta-blokorler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir) diisiikk kan sekerini fark etmenizi
saglayan ilk uyar1 belirtilerini zayiflatabilir veya tamamen 6nleyebilir.



Pioglitazon (tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan tabletler)

Uzun stiredir tip 2 diyabeti ve kalp hastalig1 olan veya 6nceden felg (inme) gegirmis olan bazi
hastalar, pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezligi goriilmiistiir. Olagan
olmayan nefes darlig1 veya hizli kilo alimi1 veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. ACTRAPID® HM Penfill® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Insiilininizi her zaman doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz ve dozunuzu tam olarak
doktorunuzun anlattig1 sekilde ayarlayiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya
hemsireniz ile kontrol ediniz.

Kan sekeri diismesini onlemek icin enjeksiyonu takiben 30 dakika igerisinde karbonhidrat
iceren bir atistirmalik veya 6giin yiyiniz.

Doktorunuz sdylemedikce insiilininizi degistirmeyin. Eger doktorunuz bir tip veya marka
insiilinden digerine geg¢is yapmigsa, doktorunuz tarafindan doz ayarlamasimin yapilmasi
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ACTRAPID® HM Penfill®, deri altina (subkiitan) enjekte edilerek uygulanir. Kendinize
enjeksiyonu higbir zaman dogrudan ven igine (intravendz) veya kas igine (intramiiskiiler)
uygulamaymiz. ACTRAPID® HM Penfill® tekrar kullanilabilir kalem ile sadece deri alt1
enjeksiyon i¢in uygundur. Eger insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse
doktorunuzla konusunuz.

Her enjeksiyonla birlikte, 6zellikle ayni deri bolgesindeki enjeksiyon yerini degistiriniz. Bu
durum, sislik veya ciltte tahris olusma riskini azaltabilir (bakiniz 4. Olast yan etkiler
nelerdir?). Enjeksiyon igin en iyi bolgeler: Karninizin 6n kismi, kalgalariniz, uylugunuz veya
tist kolunuzun 6n kisimlart. Karin ¢evrenize yakin yere enjeksiyon yaparsaniz insiilininiz daha
cabuk etki gosterir. Kan sekerinizi her zaman diizenli olarak 6l¢melisiniz.

» Kartusu tekrar doldurmayiniz. Bir kez bosaldiginda, atilmalidir.

> ACTRAPID® HM Penfill® kartuslar, Novo Nordisk insiilin enjeksiyon sistemleri ve
NovoFine® veya NovoTwist® igne uglari ile kullanilmak {izere tasarlanmustir.

» Eger ACTRAPID® HM Penfill® ve bagka bir insiilin Penfill® kartusu ile tedavi
ediliyorsaniz, her insiilin ¢esidi i¢in ayr1 enjeksiyon sistemi kullanmalisiniz.

» Kullandigimiz Penfill® kartusun kaybolmasi ya da hasar gormesi ihtimaline karsi her
zaman yaninizda yedek bir Penfill® kartus tagtyiniz.

ACTRAPID® HM Penfill®’in enjekte edilmesi:




> Insiilini deri altmna enjekte ediniz. Doktorunuz veya diyabet hemsiresi tarafindan
tavsiye edilen ve enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon kalemi) kullanim kilavuzunda
belirtilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.
> Igne ucunu deri altinda en az 6 saniye bekletiniz. igne ucunu deriden ¢ekinceye kadar
basma diigmesini tam basili tutunuz. Bu, dogru dozlamay1 saglar ve igne ya da insiilin
rezervuarl igerisine olast kan akisini dnler.
> Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarip attiginizdan emin olunuz ve ACTRAPID® HM
Penfill®i ucunda igne olmadan saklaymmz. Yoksa disariya sivi sizabilir ve bu da
yanlig dozlamaya yol agabilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ACTRAPID® HM Penfill® ¢cocuklarda ve adolesanlarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanimai:
65 yasin lizerindeyseniz, kan sekerinizi daha diizenli olarak kontrol etmelisiniz ve insiilin
dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, kan sekerinizi daha diizenli olarak kontrol
etmelisiniz ve insiilin dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konugmalisiniz.

Eger ACTRAPID® HM Penfill®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTRAPID® HM Penfill® kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla insiilin alirsaniz kan sekeriniz ¢ok diisebilir, bu duruma hipoglisemi denir
(bakiniz boliim 4. Olast yan etkiler nelerdir?).

ACTRAPID® HM Penfill®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

ACTRAPID® HM Penfill®’i kullanmay: unutursaniz:

Eger insiilininizi almay1 unutursaniz kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir, bu duruma hiperglisemi
denir (bakiniz bolim 4. Olas: yan etkiler nelerdir?).

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ACTRAPID® HM Penfill® ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan insiilin almay1 durdurmayiniz. Doktorunuz size ne yapmaniz
gerektigini anlatacaktir. Bu, ciddi hiperglisemiye (cok yiiksek kan sekeri) ve ketoasidoza
(viicudun seker yerine yag parcalamasindan kaynaklanan kanda asit birikmesi) yol agabilir
(bakiniz boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Eger bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACTRAPID® HM 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.

Yaygn: 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.

ACTRAPID® HM Penfill® veya bilesenlerinden herhangi birine kars1 ciddi alerjik reaksiyon
(sistemik alerjik reaksiyon olarak bilinir), ¢ok seyrek goriiliir ancak yasami tehdit edici
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTRAPID® HM Penfill®i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar:
e Eger viicudunuzun herhangi bir boliimiinde alerjik yayilma belirtileri goriiliirse,
e Eger kendinizi birden kotii hissederseniz ve terlemeye baslarsaniz, kendinizi hasta
hissederseniz (kusma), nefes almada zorlanirsaniz, hizli kalp atimi, bag donmesi, yiiz ve
bogazda sisme meydana gelirse

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

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). Topakl, kii¢iilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz
insiilin ¢ok iyi ¢aligmayabilir. Bu cilt degisikliklerini 6nlemeye yardimci olmak igin her
enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Cok yaygin yan etkiler:
Diisiik kan sekeri (hipoglisemi):

Diisiik kan sekeri asagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

° Cok fazla insiilin enjekte ederseniz,

. Cok az yemek yerseniz veya bir 6glinii atlarsaniz,

. Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz,

e  Alkol alirsamz (bakimz “ACTRAPID® HM Penfill®in yiyecek ve icecek ile
kullanilmas1™)

Diisiik kan sekerinin belirtileri: Soguk terleme, soguk solgun deri, bas agrisi, hizli kalp atima,
kendini hasta hissetme, asir1 aglik hissi, gegici gorme degisiklikleri, bas donmesi, olagan




olmayan yorgunluk veya giigsiizliik, sinirlilik veya titreme, endise hissi, biling bulanikligi,
konsantrasyon gii¢liigiidiir.

Agir hipoglisemi (diisiik kan sekeri) biling kaybina yol agabilir. Eger uzayan, agir hipoglisemi
tedavi edilmezse, beyin hasarmna (gecici veya kalic1) ve hatta 6liime neden olabilir. Biling
kayb1 durumlarindan daha hizli olarak, dnceden nasil yapilacagi anlatilmis bir kisi tarafindan
glukagon hormonu enjekte edilerek ¢ikabilirsiniz. Glukagon enjekte edildiginde, suurunuz
acilir acilmaz agi1z yoluyla glukoz veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon tedavisine
cevap vermezseniz, bir hastanede tedavi edilmeniz gereklidir.

Kan sekeriniz diistiiglinde yapilmasi gerekenler:

» Eger kan sekerinizin diistiiglini hissederseniz, glukoz tabletleri veya diger yiiksek sekerli
bir yiyecek (6rn: sekerlemeler, biskiiviler, meyve suyu) alin. Miimkiinse kan sekerinizi
Ol¢iin ve istirahat edin. Her zaman yanmizda, gerekebilecegini diislinerek, glukoz
tabletleri, yiiksek sekerli yiyecekler tasiyin.

» Disiik kan sekeri belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri diizeyiniz sabitlendiginde
insiilin tedavinize her zamanki sekilde devam edin.

» Eger bayilmaniza yol acan kan sekeri diismeniz olursa, glukagon enjeksiyonuna
ihtiyaciniz olmussa veya bir¢ok kan sekeri diismesi durumu yasadiysaniz, doktorunuzla
konusunuz. Insiilin dozunuzun veya zamanmin, gida veya egzersiz durumunuzun
ayarlanmasi gerekiyor olabilir.

Yakinlariniza diyabetiniz oldugunu sdyleyin ve kan sekeri diismesinden dolayir bayilma
(biling kaybi) riski dahil hangi sonuglarin ortaya ¢ikabilecegini anlatin. Bu kisilere, eger
bayilirsaniz (bilincinizi yitirirseniz), sizi yan tarafiniza yatirmalarini ve hemen tibbi yardim
cagirmalar1 gerektigini bildirin. Bilincinizi yitirdiginiz durumlarda size agiz yolundan hi¢ bir
yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini bilmelidirler; aksi takdirde bogulabilirsiniz.

Yaygin olmayan yan etkiler

Alerji belirtileri: Enjeksiyon bolgesinde bolgesel alerjik reaksiyonlar (agri, kizariklik, tirtiker,
iltihap, morarma, sislik ve kasint1) olusabilir. Bunlar genellikle insiilin tedavisine devam
edilirken birka¢ hafta i¢inde kaybolur. Eger kaybolmazsa veya viicudunuza yayilirsa acilen
doktorunuza basvurunuz. Ayrica, yukariya bakiniz “Ciddi alerjik reaksiyonlar”.

Gorme sorunlar: Insiilin tedavisine ilk baslandiginda gérme bozuklugu olabilir, ancak bu
reaksiyon genellikle kaybolur.

Eklem yerlerinde sisme: Insiilin almaya basladiginiz zaman, su tutulmas: bileklerinizde ve
diger eklem yerlerinizde sismeye neden olabilir. Bu ¢ok kisa zamanda diizelir. Diizelmezse
doktorunuzla konusunuz.

Agrili néropati (Sinir hasarma bagh agri): Kan seker diizeylerinde ¢ok hizli bir iyilesme
gergeklesirse, sinirlerle iligkili bir agri olabilir. Bu durum akut agrili noropati olarak
adlandirilir ve genellikle gegicidir.



Cok seyrek yan etkiler

Diyabetik retinopati (gorme kaybina yol agabilen diyabetle iligkili bir goz hastalig1): Eger
diyabetik retinopatiniz varsa ve kan seker diizeylerinizde ¢ok hizli iyilesme gergeklesirse,
retinopati kotiilesebilir. Bu konuda doktorunuza danisiniz.

Diyabetin etkileri:
Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi):

Hiperglisemi asagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

. Yeterli dozda insiilin enjekte etmemisseniz,

. Insiilininizi almay1 unutursamz veya insiilin almay1 durdurursaniz,
Arka arkaya ihtiyacinizdan daha az insiilin alirsaniz,

Enfeksiyon ve/veya atesiniz varsa

Her zamankinden fazla yemek yerseniz

Her zamankinden daha az egzersiz yaparsaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri:

Belirtiler yavas yavas ortaya cikar. Bu belirtiler: sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi, istah kaybi,
kendini hasta hissetme (bulant1 veya kusma), uykulu veya yorgun hissetme, kirmizi kuru deri,
kuru agi1z ve nefeste meyvemsi (aseton) kokudur.

Kan sekeriniz yiikseldiginde yapilmasi gerekenler:
» Yukaridaki belirtilerden herhangi birini hissederseniz kan sekeri diizeyinizi ve
miimkiinse idrar ketonunu 6l¢melisiniz, daha sonra hemen tibbi yardim aliniz.

Bu belirtiler diyabetik ketoasidoz (viicudun seker yerine yag parcalamasindan kaynaklanan
kanda asit birikmesi) denilen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Eger tedavi edilmezse
diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACTRAPID® HM Penfill®’in Saklanmasi

ACTRAPID® HM Penfill®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton ve kartus etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilac
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Ac¢ilmadan once: Buzdolabinda 2°C - 8°C’de saklaymiz. Sogutucu bélmenin uzaginda
saklayiniz. Dondurmayiniz.

Kullanim esnasinda veya yedek olarak tasirken: Buzdolabina koymaymiz veya
dondurmayiniz. Yaninizda tasiyabilirsiniz ve oda sicakliginda (30°C’nin altinda) 6 haftaya
kadar saklayabilirsiniz.

Isiktan korumak i¢in kullanmadiginiz kartusunuzu her zaman dis karton ambalajinda
saklayiniz.

Igne ucunu her enjeksiyondan sonra atiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe 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 Produgdo Farmacéutica do Brasil Ltda.,

Avenida 'C', 1413, Distrito Industrial, Montes Claros, Brezilya

Bu kullanma talimat: ...I.../... tarihinde onaylanmistir.
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