KULLANMA TALIMATI

NovoMix® 50 FlexPen® 100 U/mL enjeksiyonluk siispansiyon iceren kullanima hazir
kalem

Steril
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insiilin aspart, rDNA. Saccharomyces cerevisiae’dan rekombinant DNA
teknolojisi ile elde edilmis bir proteindir (¢oziiniir kisimda %50 insiilin aspart ve %50
protamin kristalize insiilin aspart). 1 ml’si 100 iinite (3.5 mg) insiilin aspart igerir. Her
bir kullanima hazir kalem 3 mL enjeksiyonluk siispansiyon i¢inde 300 iinite insiilin
aspart igerir.

o Yardimci maddeler: Gliserol, fenol, metakrezol, ¢inko kloriir, sodyum Kkloriir,
disodyum fosfat dihidrat, protamin siilfat (somon baligindan elde edilir), sodyum
hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NovoMix® 50 FlexPen® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NovoMix® 50 FlexPen® nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NovoMix® 50 FlexPen®’in saklanmasi

Baslhiklar: yer almaktadir.
1. NovoMix® 50 FlexPen® nedir ve ne i¢in kullamilir?

NovoMix® 50 FlexPen®, 50/50 oraninda, hizli etkili ve orta etkili bir modern insiilindir (insiilin
analogu). Modern insiilin iirlinleri insan instilinlerinin gelistirilmis ¢esitleridir.

NovoMix® 50 FlexPen® seker hastaligi (diyabet) olan hastalarda yiiksek kan sekeri seviyesini
diistirmek icin kullanilir. Seker hastaligi (diyabet) viicudunuzun kan sekeri seviyesini kontrol
etmek i¢in yeterli insiilin {iretmedigi bir hastaliktir. NovoMix® 50 FlexPen® metforminle
kombine halde kullanilabilir.



NovoMix® 50 FlexPen® enjekte edildikten 10-20 dakika sonra kan sekerinizi diisiirmeye
baslayacak, enjeksiyondan sonra 1-4 saat arasinda en fazla etki goriilecek ve etkisi 14 - 24 saate
kadar stirecektir.

NovoMix® 50 FlexPen®, enjeksiyonluk siispansiyon olarak sunulmaktadir. Karigsmasii
kolaylastirmak icin kartus icerisinde bir adet cam top bulunmaktadir. Karisan sivi, esit oranda
beyaz, bulanik ve sulu goriinmelidir. Karistiktan sonra homojen sekilde beyaz, bulanik ve sulu
goriinmiiyorsa, insiilini kullanmayiniz.

FlexPen® adi verilen, 3 mL’lik kullanima hazir kalem i¢inde kullanima sunulmustur. Bir
kutunun i¢inde 5 adet kullanima hazir kalem bulunur.

2. NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NovoMix® 50 FlexPen®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

e Insiilin asparta veya bu ilacin igindeki diger maddelerden herhangi birine kars: alerjik
iseniz (bakiniz Yardimci maddeler).

e Hipogliseminin (kan sekeri diismesi) basladigini hissederseniz (bakiniz 4. Olast yan
etkiler nelerdir? béliimii, Ciddi yan etkiler ile ¢ok yaygin yan etkilerin ozeti).

e FlexPen® yere diiserse, hasar goriirse veya kirilirsa.

e Dogru sekilde saklanmamigsa veya dondurulmussa (bakimiz. 5. NovoMix® 50
FlexPen® in saklanmasi).

e Insiilin ¢alkalandiginda homojen olarak beyaz, bulanik ve sulu goriinmiiyorsa.

e Karnstirdiktan sonra, siispansiyonun icinde dagilmayan partikiiller veya kartusun dip
kisminda veya duvarina yapismis kat1 ve beyaz partikiiller varsa.

Insiilin infiizyon pompalarinda NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmayiniz.
Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmayniz.
Doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmadan 6nce:

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

e Bulagsmay1 onlemek amaciyla her enjeksiyon icin her zaman yeni bir igne ucu
kullaniniz.

e Igne uglarin1 ve NovoMix® 50 FlexPen®’i baskalariyla paylasmayimniz.

e NovoMix® 50 FlexPen® sadece deri alti enjeksiyon i¢in uygundur. Eger insiilininizi
bagska bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla konusunuz.

NovoMix® 50 FlexPen®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Bazi kosullar ve aktiviteler insiilin ihtiyaciniz1 etkileyebilir. Eger;

e Bobrek, karaciger, bobrek iistii bezi, hipofiz bezi veya tiroid beziniz ile ilgili bir
probleminiz varsa

e Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz veya her zamanki diyetinizde bir degisiklik
yapmak isterseniz. Ciinkii bu, kan sekeri diizeyinizi degistirebilir.

e Hastaysaniz, insiilin almaya devam ediniz ve doktorunuza danisiniz.



e Baska bir insiilin tipinden NovoMix®’e gecis; eger baska bir insiilin tipinden
NovoMix®’e gecis yaparsaniz, insiilin dozunuzda degisiklik yapilmasi gerekebilir.

e Enjeksiyon yeri reaksiyonlari; Agri, dokiintii, kizariklik, inflamasyon, morarma, sislik
ve kasint1 igeren enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 goriilebilir. Reaksiyonlar genellikle
birkag giin ila birkag hafta iginde diizelir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin
degistirilmesi bu reaksiyonlarin gelisme riskini azaltir.

e Insiilin uygulamasi insiilin antikorlarmin olusmasina neden olabilir. Antikorlar, viicut
tarafindan antijenlere kars1 tiretilen savunma proteinleridir (6rnek; yabanci proteinler).
Nadir durumlarda, bu insiilin antikorlarinin varligi, hiperglisemi (kan sekeri
yilikselmesi) veya hipoglisemiye (kan sekeri diismesi) yatkinligin 6nlenmesi i¢in insiilin
dozunun ayarlanmasini gerektirebilir.

e Yurtdisina seyahat edecekseniz, iilkeler arasindaki saat farki nedeniyle, insiilin
ihtiyaciniz ve enjeksiyon zamanlariniz degisebilir.

Pioglitazon (tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan tabletler)

Uzun siiredir tip 2 diyabeti ve kalp hastaligi olan veya o6nceden felg (inme) gegirmis olan bazi
hastalarda, pioglitazon ve insiilin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezligi goriilmiistiir. Olagan
olmayan nefes darligi, hizli kilo alimi veya bdlgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlasmasi, derinin kii¢iilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yagh
dokudaki degisiklikleri 6nlemeye yardimci olmak igin enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kiiglilmiis veya kalinlagsmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢aligmayabilir
(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 soyleyiniz. Doktorunuz size kan sekerinizi daha yakindan
kontrol etmenizi ve insilininizi veya diger antidiyabetik ilaglarin dozunu ayarlamanizi
soyleyebilir.

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

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

NovoMix® 50 FlexPen®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

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

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamile iseniz, hamile kaldiginiz1 diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
almadan once tavsiye igin liitfen doktorunuza damisiniz. Insiilin aspartin hamilelikte kullanimi
ile ilgili klinik deneyim smmirlidir. Hamilelikte ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun
ayarlanmas1 gerekebilir. Seker hastaligimizin (diyabet) dikkatli kontrolii, ozellikle
hipogliseminin (kan sekeri diismesi) 6nlenmesi, bebeginizin sagligi i¢in 6nemlidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde NovoMix® 50 FlexPen® ile tedavide herhangi bir kisitlama yoktur.
Arac¢ ve makine kullanimi

e [Eger siklikla hipoglisemi (kan sekeri diismesi) yasiyorsaniz,
e [Eger hipoglisemiyi (kan sekeri diismesi) fark etmekte zorluk yasiyorsaniz, ara¢ veya
makine kullanip kullanamayacaginizi liitfen doktorunuza sorunuz.

Kan sekeriniz diisik veya yiiksekse, bu durum, konsantre olma veya reaksiyon gosterme
yeteneginizi ve dolayisiyla ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Kendinizi
veya bagkalarini tehlikeye atabileceginizi gz oniinde tutunuz.

NovoMix® 50 FlexPen®in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin 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 ila¢ aliyorsaniz, yakin bir zamanda almis iseniz veya alma ihtimaliniz
varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz. Bazi1 ilaglar kan sekeri diizeyinizi
etkiler ve bu da insiilin dozunuzun degismesi gerektigi anlamina gelebilir. Asagida insiilin
tedavinizi etkileyebilecek en yaygin kullanilan ilaglarin listesi yer almaktadir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz disebilir
(hipoglisemi):

e Secker hastalig1 (diyabet) tedavisi igin kullanilan diger ilaglar

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

e Beta blokerler (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir)

e Anjiotensin doniistiiriicti enzim (ADE) inhibitorleri (baz1 kalp sorunlari veya yiiksek

kan basinci tedavisinde kullanilir)

o Salisilatlar (agriy1 dindirmek ve atesi diisiirmek igin 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 haplar)

e Tiyazidler (yiiksek kan basinci veya asir1 s1vi tutulumu tedavisinde kullanilir)

e Glukokortikoidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan “kortizon” gibi)

e Tiroid hormonlari (tiroid bezi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

e Sempatomimetikler (epinefrin [adrenalin], veya astim tedavisinde kullanilan
salbutamol, terbutalin gibi)

e Biiyiime hormonu (iskelet biiyiimesi ve somatik biiylimenin uyarilmasinda kullanilan ve
viicudun metabolik prosesleri izerinde belirgin etkisi olan ilag)

e Danazol (oviilasyon iizerinde etkili olan ilag)

Oktreotid ve lanreotid (genellikle orta yash yetiskinlerde, hipofiz bezinin fazla miktarda
biliylime hormonu {iretmesiyle olusan nadir goriilen bir hormonal bozukluk olan akromegali
tedavisinde kullanilir) kan sekeri diizeyini yiikseltebilir veya diistirebilirler.

Beta-blokerler (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir) diisiik kan sekerini fark etmenizi
saglayan ilk uyar1 belirtilerini zayiflatabilir veya tamamen onleyebilir.

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

3. NovoMix® 50 FlexPen® nasil kullanilr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Insiilininizi her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimz ve dozunuzu tam olarak
ayarlaymiz. Emin degilseniz, doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz ile dogrulugunu kontrol
ediniz.

NovoMix® 50 FlexPen® genellikle yemekten hemen 6nce alnir. Kan sekerinin diigmesini
engellemek icin enjeksiyondan sonraki 10 dakika i¢inde yemeginizi yiyin. Gerektiginde,
NovoMix® 50 FlexPen® yemekten hemen sonra da kullanilabilir. Nasil ve nereye enjekte
edilecegine dair bilgi i¢in asagiya bakiniz. NovoMix® 50 FlexPen®, metformin ile birlikte
kullanildiginda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Doktorunuz sdylemedikge insiilininizi degistirmeyin. Eger doktorunuz insiilininizi bir tip veya
markadan digerine degistirmigse, doktorunuz tarafindan doz ayarlamasinin yapilmasi
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NovoMix® 50 FlexPen® deri altina enjeksiyon igindir. insiilini asla dogrudan bir damar veya
kas igine uygulamaymiz. NovoMix® 50 FlexPen® sadece deri alt1 enjeksiyon i¢in uygundur.
Eger insiilininizi bagka bir yontem ile enjekte etmeniz gerekirse doktorunuzla konusunuz.

Her enjeksiyonla birlikte, 6zellikle ayn1 deri bolgesindeki enjeksiyon yerini degistiriniz. Bu
durum, sislik veya ciltte tahris olusma riskini azaltabilir (bakiniz. 4. Olast yan etkiler
nelerdir?). Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler: Karninizin 6n kismi, kalgalariniz, uylugunuz veya
tist kolunuzun 6n kisimlari. Karin ¢evrenize yakin yere enjeksiyon yaparsaniz insiilininiz daha
cabuk etki gosterir. Kan sekerinizi her zaman diizenli olarak 6l¢melisiniz.



NovoMix® 50 FlexPen® nasil kullanilir?

NovoMix® 50 FlexPen®, 50/50 oraninda hizli-etkili ve orta-etkili insiilin aspart karisimi igeren
kullanima hazir, renk kodlu, kullandiktan sonra atilabilen bir kalemdir.

Kalemin kullanimi i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz. Kalemi, “NovoMix® 50 FlexPen®in Kullanimi” béliimiinde anlatildigi gibi
kullanmalisiniz.

Insiilininizi enjekte etmeden &nce dogru kalemi kullandigimizdan emin olunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve adolesanlarda kullanimi:

18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde NovoMix® 50 FlexPen® ile hicbir klinik ¢alisma
yapilmamustir.

Yashlarda kullanima:

65 yasin iizerindeyseniz, kan sekerinizi daha diizenli kontrol etmelisiniz ve insiilin dozunuzdaki
degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, kan sekerinizi daha diizenli olarak kontrol

etmelisiniz ve insiilin dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konugmalisiniz.

Eger NovoMix® 50 FlexPen®’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NovoMix® 50 FlexPen® kullandiysamz:

NovoMix® 50 FlexPen® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger ¢ok fazla insiilin alirsaniz kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi). Bakiniz 4. Olas: yan
etkiler nelerdir? boliimii, Ciddi yan etkiler ile ok yaygin yan etkilerin ozeti.

NovoMix® 50 FlexPen®’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Boyle bir durumda liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger insiilininizi almay1 unutursaniz kan sekeriniz ¢ok yiikselebilir (hiperglisemi). Bakiniz 4.
Olasi yan etkiler nelerdir? boliimii, Diyabetin etkileri.

NovoMix® 50 FlexPen® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan insiilin almayi durdurmayiniz. Doktorunuz size ne yapmaniz
gerektigini anlatacaktir. Bu, ciddi hiperglisemiye (¢ok yiiksek kan sekeri) ve ketoasidoza



(viicudun seker yerine yag parcalamasindan kaynaklanan kanda asit birikmesi) yol agabilir.
Bakiniz 4. Olasi yan etkiler nelerdir? boliimii, Diyabetin etkileri.

Bu iiriiniin kullanim1 ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag, herkeste olmasa bile sizde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Ciddi van etkiler ile cok vaygin yan etkilerin 6zeti

Ciddi yan etkiler (Cok seyrek)
NovoMix® 50 FlexPen® veya igindeki maddelerden birine karsi ciddi alerjik reaksiyon
(sistemik alerjik reaksiyon olarak bilinir) hayati risk olusturabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NovoMix® 50 FlexPen®i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Alerji belirtileri (yaygm deri dokiintiisti, kasinma, terleme, gastrointestinal bozukluk,
anjiyonorotik 6dem) viicudunuzun diger boliimlerine yayilirsa,

e Kendinizi aniden kotii hisseder ve terlerseniz, hasta hissetmeye baslar (kusma), soluk
almada giigliik, carpinti, sersemlik hissederseniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NovoMix®
50 FlexPen®e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri:

Insiilini aym1 yere enjekte ederseniz, yag dokusu kiigiilebilir (lipoatrofi) veya kalmlasabilir
(lipohipertrofi) (100 kisiden 1'ini etkileyebilir). Deri altindaki topaklar, amiloid ad1 verilen bir
proteinin birikmesinden de kaynaklanabilir (kutanéz amiloidoz; bunun ne siklikla meydana
geldigi bilinmemektedir). Topakli, kii¢iilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz
insiilin ¢ok iyi calismayabilir. Bu cilt degisikliklerini onlemeye 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,

e Cok az yemek yerseniz veya bir 6giinii atlarsaniz,

Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz,

Alkol alirsaniz (bakiniz bolim 2 “NovoMix® 50 FlexPen®’in yiyecek ve igecek ile
kullanilmas1”)

Diisiik kan sekerinin belirtileri: Soguk terleme, soguk solgun deri, bas agrisi, hizli kalp atimu,
kendini hasta hissetme, asir1 acglik hissi, gecici gorme degisiklikleri, bas donmesi, olagan
olmayan yorgunluk veya giigsiizliik, sinirlilik veya titreme, endise hissi, biling bulanikligi,
konsantrasyon giicliigii.

Ciddi kan sekeri disiikliigii biling kaybina yol acabilir. Eger uzayan, ciddi kan sekeri
diisiikliigii tedavi edilmezse, beyin hasarina (gegici veya kalic1) ve hatta 6liime neden olabilir.
Biling kaybi durumlarindan daha hizli olarak, 6nceden nasil yapilacagi anlatilmis bir kisi
tarafindan glukagon hormonu enjekte edilerek cikabilirsiniz. Glukagon enjekte edildiginde,
suurunuz agilir agilmaz agiz yoluyla glukoz veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon
tedavisine cevap vermezseniz, bir hastanede tedavi edilmeniz gereklidir.

Kan sekeriniz diistiiglinde yapilmasi gerekenler:

» Eger kan sekerinizin distiigiinii hissederseniz; glukoz tabletleri veya baska bir yiiksek
sekerli bir yiyecek (sekerlemeler, biskiiviler, meyve suyu) alin. Miimkiinse kan
sekerinizi Ol¢ilin ve istirahat edin. Her zaman yaninizda, gerekebilecegini diisiinerek,
glukoz tabletleri veya ¢ok sekerli atistirmaliklar tagiyn.

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

» Eger bayilmaniza yol agan kan sekerinizde diisme olursa; glukagon enjeksiyonuna
ihtiyaciniz olmugsa veya birgok kez kan sekeri diigmesi durumu yasamigsaniz,
doktorunuzla konusunuz. Insiilin dozunuzun veya zamanmin, gida veya egzersiz
durumunuzun ayarlanmasi gerekiyor olabilir.

Yakinlarmiza diyabetiniz oldugunu sdyleyin ve kan sekeri diismesinden dolay1 bayilma (biling
kaybr) riski dahil hangi sonuglarin ortaya ¢ikabilecegini anlatin. Bu kisilere, eger bayilirsaniz,
Sizi yan tarafiniza yatirmalarini ve hemen tibbi yardim ¢agirmalari gerektigini bildirin.
Bilincinizi yitirdiginiz durumlarda size agiz yolundan hicbir yiyecek ve icecek vermemeleri
gerektigini bilmelidirler; aksi takdirde bogulabilirsiniz.

Diger yan etkiler
Yaygin olmayan yan etkiler

Alerji belirtileri: Enjeksiyon bdlgesinde lokal alerjik reaksiyonlar (agri, kizariklik, irtiker
(Kurdesen), inflamasyon, morarti, siskinlik ve kasint1) olusabilir. Bunlar genellikle insiilin



tedavisine devam edilirken birka¢ hafta i¢inde kaybolur. Eger kaybolmazsa doktorunuza
basvurunuz.

Gorme problemleri: Insiilin tedavisine ilk baslandiginda gérme bozuklugu olabilir, ancak bu
bozukluk genellikle gegicidir.

Eklemlerde sislik: Insiilin almaya basladigimizda, bileklerinizin ve diger eklemlerin ¢evresinde
su toplanmasi nedeni ile siglik goriilebilir. Bu durum normalde ¢ok kisa bir siire iginde
kaybolur. Kaybolmazsa, doktorunuzla iletisime geginiz.

Diyabetik retinopati (gérme kaybina yol agabilen diyabetle iliskili bir g6z hastaligi): Diyabetik
retinopatiniz varsa ve kan sekeri diizeyiniz ¢ok hizli yiikselirse, retinopati kdtiilesebilir.
Bununla ilgili doktorunuza daniginiz.

Seyrek yan etkiler

Agrili noropati (sinir hasarindan dolay1 agri): Eger kan sekeri diizeyiniz ¢ok hizli yiikselirse,
sinire bagl agr1 goriilebilir. Buna akut agrili ndropati denir ve genellikle gecicidir.

Diyabetin etkileri

Yiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Yiiksek kan sekeri asagidaki durumlarda ortaya ¢ikabilir:

Yeterli dozda insiilin enjekte etmemisseniz,

Insiilininizi almay1 unutursaniz 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 ¢ikar. Bu belirtiler: sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi, istah kaybi,
kendini hasta hissetme (bulant1 veya kusma), uykulu veya yorgun hissetme, kirmizi kuru deri,
kuru agiz 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 doktorunuza daniginiz.
> Bu belirtiler diyabetik ketoasidoz denen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Eger
tedavi edilmezse diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

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



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

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

5. NovoMix® 50 FlexPen®’in Saklanmasi

NovoMix® 50 FlexPen®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve FlexPen® etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Isiktan korumak igin, kullanmadigimiz zamanlarda, FlexPen® kaleminizin kapagimi daima
kapal1 tutunuz. NovoMix® 50 FlexPen® asir1 1s1 ve 1siktan korunmalidir.

Kullanmadigimz NovoMix® 50 FlexPen®, buzdolabinda, 2°C-8°C’de, dondurucu kismin
uzaginda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

NovoMix® 50 FlexPen®i kullanmadan o6nce, buzdolabindan ¢ikariniz. Her yeni kalem
kullandigimizda, kilavuzda belirtildigi gibi insiilinin yeniden g¢alkalanmasi onerilir. Kullanim
icin bu Kullanma Talimati’nin sonunda verilen talimatlara bakiniz.

Kullanmakta oldugunuz veya yedek olarak tasidigimz NovoMix® 50 FlexPen®
buzdolabinda saklanmamalidir. Yaninizda tasiyabilir ve oda sicakliginda (30°C’nin altinda) 4
haftaya kadar saklayabilirsiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilag¢lart ¢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 talimatu ...I...I... tarihinde onaylanmistir.
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NovoMix® 50 FlexPen®’in Kullanimi

FlexPen®’i kullanmadan 6nce kullanma kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.
Eger kullanma kilavuzunu dikkatle takip etmezseniz, ¢ok az veya ¢ok fazla insiilin alabilirsiniz,
bu da kan sekeri diizeyinizin ¢ok diisiik veya ¢ok yiiksek olmasina sebep olabilir.

FlexPen® kullanima hazir, doz ayarl bir insiilin kalemidir.
» Dozu I’er linite artirarak 1 ile 60 {inite arasinda ayarlayabilirsiniz.
> FlexPen® 8 mm veya daha kisa NovoFine® ya da NovoTwist® igne uglariyla
kullanilmak tizere tasarlanmistir.
> FlexPen®inizin kaybolma ya da hasar gorme ihtimaline karsi her zaman yedek bir
insiilin enjeksiyon cihazi tastyiniz.

NovoMix® 50 FlexPen® Cam  Kartus Doz segici Igne ucu (6rnek)
Bilye Gosterge itme diigmesi ) )
Igigne Igne Koruyucu
=3 Biiyiik dis igne ucukapagi  ugu Bashk
ucu Toaél [ r

Kalem Kapag1

(4=
12 tinite  Kalan insiilin gostergesi s 3 ! |

)

-

?
{
|

Kaleminizin Bakimi
> FlexPen®iniz dikkatli bir sekilde tasinmalidir. Diiserse, hasar goriirse veya kirilirsa,
disartya insiilin sizma riski vardir. Bu, kan sekeri diizeyinizin ¢ok diisiik veya ¢ok

yliksek olmasina sebep olabilen hatali dozlamaya yol agar.

> FlexPen®inizin dis kismim tibbi pamukla silerek temizleyebilirsiniz. Kalemi siviya
batirmayiniz, yikamayiniz ve yaglamayiiz. Aksi takdirde kaleminiz hasar gorebilir.

» FlexPen®inizi tekrar doldurmayiniz.
Insiilininizin hazirlanmas:

A

Kaleminizin uygun insiilin ¢esidi igerdiginden emin olmak igin renkli etiketi ve ismi kontrol
ediniz. Bu, ozellikle birden fazla tip insiilin kullaniyorsaniz 6nemlidir. Eger yanlis tip insiilin
alirsaniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiiksek veya cok diisiik olabilir.

Her yeni bir kalem kullanisinizda
Kullanimdan 6nce insiilinin oda sicakligina ulasmasini bekleyin.

Karistirilmasi daha kolay olacaktir.

Kalemin kapagini ¢ekerek cikartiniz.
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Yeni bir FlexPen® ile ilk enjeksiyon oncesinde insiilin siispansiyonunu tekrar
karistirmaniz gereklidir:

Kalemi iki eliniz arasinda 10 kez yuvarlaymiz — kalemi yatay (yere paralel) tutmaniz
onemlidir.

Kalemi, resimde gosterilen iki pozisyon arasinda yukari ve asagi dogru 10 kez sallayiniz,
boylece kartusun i¢inde bulunan cam bilyenin bir uctan diger uca hareket etmesini saglamis
olursunuz.

Yuvarlama ve sallama islemini sivi esit olarak beyaz, bulanik ve sulu goriiniinceye kadar
tekrarlayiniz.

Sonraki her enjeksiyon icin

Kalemi yukar1 ve asagi dogru iki pozisyon arasinda en az 10 kez, siv1 esit olarak beyaz, bulanik
ve sulu goriinlinceye kadar hareket ettiriniz. Eger hareket ettirmek tek basina sivinin beyaz,
bulanik ve sulu olmasina yeterli olmuyorsa, yuvarlama ve hareket etme islemlerine (bkz. B ve
C) s1v1 esit olarak beyaz , bulanik ve sulu hal alincaya kadar devam ediniz.

» Her enjeksiyondan once insiilin siispansiyonunun karigtigindan emin olunuz. Bu, kan
sekeri diizeyinizin ¢ok yiiksek veya ¢ok diisiik olma riskini azaltir. Karistirmadan sonra
enjeksiyonun diger agamalarin1 gecikmeden tamamlayiniz.

/’@\

» Karigtirma islemini yapabilmek i¢in kartusun iginde en az 12 iinite insiilin olup
olmadigimi kontrol ediniz. Eger 12 tiniteden daha az insiilin kalmigsa, yeni bir FlexPen®
kullaniniz. 12 iinite, kalan insiilin gostergesinde isaretlenmistir. Bu kullanim kilavuzunun
basindaki biiyiik resime bakiniz.

» Eger kanistirilan insiilin homojen olarak beyaz, bulamk ve sulu gériinmiiyorsa kalemi
kullanmayiniz.
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Ignenin takilmasi

D
Yeni bir igne ucu aliniz ve koruyucu bashigini ¢ikarmniz.

Igne ucunu diiz ve sik1 bir sekilde cevirerek FlexPen® e monte ediniz.

I¢ igne ucu kapagim cekerek ¢ikariniz ve atimz.
Igneye i¢ igne ucu kapagini asla geri takmay1 denemeyin. Igneyi kendinize batirabilirsiniz.

=

=y

== e)

» Her zaman yeni bir igne ucu kullaniniz. Bu durum, bulasma, enfeksiyon, insiilin
sizintis, tikanmis igne ve hatali dozlama riskini azaltir.

» Kullanmadan 6nce igneleri egmeyiniz ve hasar vermeyiniz.
Insiilin akisinin kontrolii
Normal kullanim esnasinda, her enjeksiyondan once kartusta kiiciik miktarlarda hava
birikebilir. Hava enjekte etmekten kaginmak ve uygun dozlama yapildigindan emin olmak
icin:

G
Doz seciciden 2 {initeyi ayarlayiniz.
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2 iinite |JEPNGINES
secili az

H
FlexPen®i igne ucu yukar1 bakacak sekilde dik tutunuz ve hava kabarciklarinin kartusun iist

kisminda toplanabilmesini saglayacak sekilde kartusa parmaklarinizla birkag kez hafifge
vurunuz.

(« il

Igneyi yukari dogru tutmaya devam ederken, itme diigmesine ilk konumuna gelecek sekilde
sonuna kadar basiniz. Doz segici sifira (0) donecektir.

Igne ucunda bir damla insiilin belirmelidir. Eger belirmezse; igne ucunu degistiriniz ve bu
islemi 6 defadan fazla tekrarlamayiniz.

Lfg,ne ucunda hala bir damla insiilin belirmezse, kalem hasarlidir, ve yeni bir kalem kullanmaniz
gerekir.

» Enjeksiyondan once igne ucunda bir damla insiilin belirdiginden daima emin olun. Bu,
insiilin akisindan emin olmanizi saglar. Eger damla goriilmezse, doz secici hareket etse
bile insiilin enjekte edemeyeceksiniz. Bu durum, tikanmis veya hasar gérmiis ignenin
gostergesi olabilir.

» Enjeksiyondan once daima akist kontrol ediniz. Eger etmezseniz, ¢ok az insiilin

alabilirsiniz veya hi¢ insiilin alamayabilirsiniz. Bu durum kan sekeri diizeyinizin ¢ok
yliksek olmasina yol agabilir.

Dozunuzun ayarlanmasi

Doz secicinin sifir (0) konumunda oldugundan emin olunuz.
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J
Enjekte etmeniz gereken insiilin dozunu (iinite sayisini) ¢evirerek se¢iniz.

Dogru doz gosterge ile ayni ¢izgiye gelene dek, doz segiciyi yukar1 veya asagi ¢evirerek dozu
ayarlayabilirsiniz. Disariya insiilin ¢ikabileceginden, doz segiciyi ¢evirirken itme diigmesine

basmamaya 6zen gosteriniz.

Kartugsta bulunan iinite miktarindan daha fazla dozda insiilin dozu ayarlayamazsiniz.

5iinite [N
secili 6=

Insiilini enjekte etmeden 6nce ne kadar iinite segtiginizi gérmek igin her zaman doz segici ve
doz gostergesini kullaniniz.

Kalemin klik seslerini saymayimiz. Eger yanlis doz seger ve enjekte ederseniz, kan sekeri
diizeyiniz ¢ok yiiksek veya ¢ok diisiik olabilir. Kalan insiilin gostergesini kullanmayiniz, o
sadece kaleminizde yaklasik olarak ne kadar insiilin kaldigin1 gosterir.

Insiilin enjeksiyonu

igneyi derinize batirniz. Doktorunuzun veya hemsirenizin tavsiye ettii enjeksiyon

teknigini kullanimz.

K
Itme diigmesine sonuna kadar, gdsterge “0” ile aym hizaya gelinceye kadar, basarak dozu
enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda sadece itme diigmesine basiniz.

Doz segiciyi ¢evirmek insiilin enjekte etmeyecektir.

15



Itme diigmesini tamamen basih olarak tutunuz ve igne ucunun en az 6 saniye
siireyle derinin altinda kalmasim1 saglayniz. Boylece dozun tamamini enjekte
ettiginizden emin olabilirsiniz.

Igneyi deriden ¢ikariniz ve itme diigmesini serbest birakiniz.

Doz segicinin sifira dondiigiinden daima emin olunuz. Eger doz segici sifira donmeden
durursa, dozun tamami Serbest birakilmamustir, bu da ¢ok yiiksek kan sekeri diizeyi ile
sonuglanabilir.

Igneye dokundurmadan biiyiik dis igne kapagini yerine yerlestiriniz. igne ucu kapandiginda
dikkatlice biiylik dis igne ucu kapagini tamamen itiniz ve igneyi ¢evirerek ¢ikariniz.

Dikkatlice atiniz ve FlexPen®ininizin kalem kapagini geri kapatiniz.

Her enjeksiyondan sonra igne ucunu ¢ikariniz ve FlexPen®’inizi ucunda igne takili olmadan
saklaymiz. Bu durum, bulagma, enfeksiyon, insiilin sizintis1, ttkanmis igne ve hatali dozlama
riskini azaltir.

ilave 6nemli bilgiler

» Hastalara bakmakla yiikiimli olan kisiler, igne batmasi ve enfeksiyon gegisi riskini

YV VvV VYV V¥V

azaltmak i¢in kullanilmis ignelere karsi ¢ok dikkatli olmak zorundadir.
Kullandiginiz FlexPen®’i ucunda igne ucu olmadan dikkatli bir sekilde atiniz.

Kaleminizi veya igne uglarinizi asla baska biriyle paylasmayiniz. Bu durum enfeksiyon
gecisine yol agabilir.

Kaleminizi bagka biriyle asla paylagsmayiniz. Sizin ilaciniz baskalarinin sagligi i¢in
zararli olabilir.

Kaleminizi ve igne uglarini, 6zellikle ¢ocuklar olmak {izere, daima baskalarinin
goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
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