KULLANMA TALIMATI

SOLIQUA SoloStar 100 U/mL + 50 mcg/mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima
hazir kalem

Cilt altina uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Insiilin glarjin/liksisenatid
Her bir kullanima hazir enjeksiyon kalemi 3 mL ¢ozelti i¢inde 300 {inite insiilin glarjin ve
150 mikrogram liksisenatid icerir. Insiilin glarjin rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak
Escherichia coli i¢ersinde iiretilmis bir proteindir.Her bir mL 100 {inite insiilin glarjin ve 50
mikrogram liksisenatid igerir.
Her bir doz adimu 1 {inite insiilin glarjin ve 0,5 mikrogram liksisenatid igerir.

o Yardimct maddeler: Gliserol (% 85), metiyonin, metakrezol, ¢inko kloriir, konsantre
hidroklorik asit (pH ayarlama i¢in), sodyum hidroksit (pH ayarlama i¢in), enjeksiyonluk su.

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

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda, yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOLIQUA nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOLIQUA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SOLIQUA nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SOLIQUA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir
1. SOLIQUA nedir ve ne icin kullamilir?

SOLIQUA bir SoloStar kullanima hazir enjeksiyon kalemi i¢ine yerlestirilmis bir cam kartus
i¢ine doldurulmus berrak ve renksiz ¢ozelti seklindedir.

Her bir SOLIQUA kalemi 3 mL ¢d6zelti igerir.

3 ve 5 adet kalem igeren ambalaj boyutlar1 mevcuttur. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya

sunulmayabilir. Ambalaj igne icermemektedir.

SOLIQUA iki etkin madde igeren enjeksiyon yoluyla uygulanan diyabet (seker hastaligi)

ilacidir:

e Insiilin glarjin: tiim giin boyunca kan sekerinizi (glukoz) kontrol altina almaya yardim eden
uzun etkili bir insiilin tiirtidiir.



e Liksisenatid: kan sekerinizi diisiirmek i¢in viicudunuzun kendi ilave insiilinini liretmesine
yardim eder ve gidalardan seker emilimini yavaslatir.

SOLIQUA, Tip 2 diyabet hastalarinin tedavisinde, kan sekeri seviyesi yliksek oldugunda kan
seker seviyelerinin kontroliine yardimci olmak i¢in kullanilir. Diger ilaglar kan sekeri
seviyelerinizi kontrol etmek i¢in yeterli olmadiginda metformin ile birlikte verilir.

Diyabet tedavisi i¢in bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, SOLIQUA'ya baslarken kullanmay1
birakmaniz gerekip gerekmedigini doktorunuzla konugmalisiniz.

2. SOLIQUA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirii olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir endokrin
sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa SOLIQUA ’y1 kullanmayiniz.

SOLIQUA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insiilin glarjine, liksisenatide veya SOLIQUA nin i¢inde bulunan herhangi bir yardimci
maddeye (bkz. bu talimatinda basinda yer alan yardimci maddeler) karsi alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa.

SOLIQUA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SOLIQUA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Eger;
e Tip 1 diyabetiniz varsa, SOLIQUA Tip 2 diyabette kullanildigindan bu ilag sizin i¢in uygun
olmayacaktir.

e Diyabetik ketoasidozunuz varsa (yeterli insiilin olmamasindan dolayi, viicut glukozu
kullanamadiginda meydana gelen bir diyabet komplikasyonu), bu ilag sizin i¢in uygun
olmayacaktir.

e Mide bosalmasinda gecikmeye neden olan "gastroparezi" adi verilen mide kaslarinin
hastalig1 gibi siddetli bir mide veya bagirsak sorununa sahipseniz. SOLIQUA mide yan
etkilerine neden olabileceginden, bu ila¢ siddetli mide veya bagirsak problemleri olan
hastalarda ¢alisiimamigtir. Midenizde ¢ok uzun siire kalmamasi gereken ilaglara iliskin
bilgi i¢in “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz.

e Anestezi (uyku) altinda olacaginiz bir ameliyat gegireceginizi biliyorsaniz, liitfen
doktorunuza SOLIQUA aldiginiz1 sdyleyiniz.

e Siddetli bobrek hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz bu ilag size dnerilmeyecektir.

Doz, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel calisma ve egzersiz),
enjeksiyon teknigi i¢in doktorunuz tarafindan onerilen talimatlar1 kesinlikle uygulayiniz.

Asagidaki durumlarda 6zellikle dikkatli olunuz:

e (ok diisiik kan sekeri (hipoglisemi): Kan sekeriniz ¢ok diisiikse, hipoglisemi talimatlarin
izleyiniz (bu kullanma talimati sonundaki kutuya bakiniz).

e Cok yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Kan sekeriniz ¢ok yiiksekse, hiperglisemi
talimatlarini izleyiniz (bu kullanma talimat1 sonundaki kutuya bakiniz).

e Dogru ilact kullandigimizdan emin olunuz. SOLIQUA ve diger instilinleri karistirmamak
icin her enjeksiyon oncesinde her zaman etiketi kontrol etmelisiniz.

e Gorme bozuklugunuz varsa liitfen Boliim 3'e bakiniz.



e Hipokalemi (kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesi): Tiim insiilinler ve insiilin
iceren kombinasyonlar gibi SOLIQUA da hipokalemiye yol agabilir. Tedavi edilmeyen
hipokalemi solunum felci, kalp ritim bozuklugu ve 6liime neden olabilir. Hipokalemi riski
yaratabilecek bir ila¢ kullaniyorsaniz (potasyum disiirlici veya kan potasyum
konsantrasyonlarina duyarli ilaglar), doktorunuz kandaki potasyum diizeyinizi takip
edecektir.

Bu ilac1 kullanirken sunlara dikkat ediniz ve SOLIQUA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz,

eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz:

e Karin bolgenizde (abdomen) siddetli ve gegmeyen agriniz varsa. Bu, iltihapl pankreasin
(akut pankreatit) belirtisi olabilir.

e Kusma ve ishal gibi viicudunuzdan sivi kayb: (dehidrasyon) yasiyorsamiz. Ozellikle
SOLIQUA tedavisinin ilk haftalarinda bol miktarda sivi alarak dehidrasyonun onlenmesi
onemlidir.

Enjeksiyon yerinde deri degisiklikleri

Derinin altinda yumrular olugsmasi gibi deri degisikliklerini nlemek i¢in, belirlenen enjeksiyon
yerleri her enjeksiyonda doniisiimlii olarak kullanilmalidir. Eger yumru olusmus bir alana
enjeksiyon yaparsaniz, insiilin ¢ok iyi etki etmeyebilir (“3. SOLIQUA SoloStar® nasil
kullanilir?” béliimiine bakiniz). Eger yumru olusmus bir alana enjeksiyon yapmaktaysaniz, bir
baska alana enjeksiyon yapmadan Once doktorunuzla iletisime geginiz. Doktorunuz kan
sekerinizi daha yakindan takip etmek ve insiilin veya diger diyabet ilaglarimizin dozunu
ayarlamak isteyebilir.

Seyahat
Gitmeden dnce doktorunuzla goriisiiniiz. Asagidakiler hakkinda konusmaniz gerekebilir:

e (Gittiginiz tlkede ilacinizin bulunup bulunmadig:.

e Tlaciniz, igneniz ve diger malzemelerinizi nasil tedarik edebileceginiz.

e Seyahat sirasinda ilacinizi nasil saklamaniz gerektigi.

Yemek yeme ve ilag¢ kullanma zamanlariniz.

Farkli zaman dilimi degisikliklerinin olas1 etkileri.

Ziyaret edeceginiz iilkede herhangi bir saglik riski

Eger kendinizi rahatsiz veya hasta hissederseniz acil durumda ne yapmaniz gerektigi.

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

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

SOLIQUA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz ylikselebilir ya da diisebilir. Kan sekeri seviyenizi
sik sik kontrol etmelisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLIQUA, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. SOLIQUA’nin dogmamis ¢ocugunuza
zarar verip vermedigi bilinmemektedir.



Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLIQUA, emzirme durumunda kullaniimamalidir. SOLIQUA’nin anne siitiine gegip
gecmedigi bilinmemektedir.

Bebek emziriyorsaniz, bu ilacit almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SOLIQUA’nin arag¢ veya makine kullanma kabiliyeti lizerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir. Ancak, konsantrasyonunuz ve tepki gosterme beceriniz kan sekeri
diizeyinizin ¢ok diisiik (hipoglisemi) veya cok yliksek (hiperglisemi) olmasi veya gérme
bozuklugunuz olmasi sonucunda olumsuz etkilenebilir. Bu becerilerin 6zellikle 6nemli oldugu
hallerde (6rn. ara¢ veya makine kullanma), bu durum, kendiniz ve baskalar1 i¢in tehlikeli
olabilir.

Arag veya makine kullanacaginiz durumlarda, kan sekerinizin diismemis olmasina dikkat ediniz
(bu talimatin sonunda yer alan g¢erceve i¢inde sunulan bilgiye bakiniz). Su durumlarda arag
kullanip kullanamayacaginizi doktorunuza sorunuz:

e Kan sekeriniz genellikle ¢ok diisiikse.

e Kan sekerinizin ¢ok diisiik oldugunu fark etmede zorluk yasiyorsaniz.

SOLIQUA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirlin, her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

Bu tibbi iiriin metakrezol igermekte olup, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuzu,
eczacinizi veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Bazi ilaglar kan sekeri seviyenizi degistirebilir. Bu, SOLIQUA dozunuzun degistirilmesi
gerektigini gosterir. Bu nedenle bir ila¢ almadan 6nce, doktorunuza bu ilacin kan sekerinizi
etkileyip etkilemeyecegini ve varsa almaniz gereken dnlemleri sorunuz. Bir ilac1 birakirken de
dikkatli olmaniz gerekmektedir.

Aldigimiz bazi ilaglarin etkisi SOLIQUA'dan etkilenebilir. Antibiyotikler, oral kontraseptifler,
statinler (kolesterolii diisiirmek icin atorvastatin gibi ilaglar), midede ¢ok uzun siire kalmamasi
gereken aside direngli tabletler, kapsiiller, graniiller, oral toz veya siispansiyon gibi bazi ilaglar,
SOLIQUA enjeksiyonundan en az bir saat once veya dort saat sonra alinmalidir.

Asagidaki ilaglar1 aldiginizda kan sekeri seviyeniz diisebilir (hipoglisemi):
e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaglar.
e Disopiramid, bazi kalp sorunlart i¢in.




Fluoksetin, depresyon igin.

Siilfonamid antibiyotikler, enfeksiyonlarin tedavisinde.

Fibratlar, yiiksek kan yag1 seviyelerinin diisiiriilmesi i¢in.

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI'ler), depresyon veya Parkinson hastaligi icin.

Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii, kalp problemleri veya yiiksek tansiyon

icin.

e Pentoksifilin, propoksifen ve salisilatlar (asetilsalisilik asit gibi) gibi agriy1 kesmek ve atesi
diistirmek i¢in ilaglar.

e Pentamidin, baz1 parazit enfeksiyonlar1 i¢in. Bu, cok diisiik kan sekerine ve bazi

durumlarda arkasindan c¢ok yiiksek kan sekerine neden olabilir.

Asagidaki ilaclar aldiginizda kan sekeri seviyeniz yiikselebilir (hiperglisemi):
Kortizon ve prednizolon gibi kortikosteroitler, enflamasyon igin.

Danazol, endometriyozis i¢in.

Diazoksit, yiliksek tansiyon i¢in.

Proteaz inhibitorleri, HIV ig¢in.

Diiiretikler, yliksek tansiyon veya sivi tutulumu igin.

Glukagon, ¢ok diisiik kan sekeri i¢in.

[zoniyazid, tiiberkiiloz i¢in.

Somatropin, bir biiylime hormonu.

Tiroit hormonlari, tiroit bezi problemleri i¢in.

Ostrojenler ve progestojenler, dogum kontrolii icin kullanilan kontraseptif ilaglar ve kemik
kaybi1 (osteoporoz) i¢in dstrojenlerin kullanimi gibi.

Klozapin, olanzapin ve fenotiazin tlirevleri, akil saglig1 problemleri i¢in.

e Epinefrin (adrenalin), salbutamol ve terbutalin gibi semptomatik ilaglar, astim igin.

Asagidaki ilaglari aldigiizda kan sekeriniz yiikselebilir veya diisebilir:
e Beta-blokorler veya klonidin, yliksek tansiyon i¢in.
e Lityum tuzlar, akil sagligi problemleri i¢in.

Diistik kan sekeri seviyesi uyarilarini azaltabilen ilaglar

Beta-blokorler ve diger baz1 “Sempatolitik ilaglar” (klonidin, guanetidin, rezerpin gibi — yliksek
tansiyon i¢in) gibi beta-blokorler, diisiik kan sekeri seviyesine (hipoglisemi) iligkin uyarict
belirtilerin fark edilmesini daha zor hale getirebilir. Hatta kan sekerinizin ¢ok diisiik olduguna
iliskin ilk belirtileri saklayabilir ve durdurabilir.

Varfarin veya diger pihtilasmayi dnleyici ilaglar

Varfarin veya pihtilasmay1 onleyici diger ilaglardan kullaniyorsaniz, kaninizdaki pihtilagmay1
kontrol etmek icin daha sik kan testi (Uluslararasi Normallestirilmis Oran veya INR adi verilen
test) yaptirmaniz gerekebilir.

Yukaridaki durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), bu ilac1 kullanmadan
once doktor, eczaci veya hemsirenizle konusunuz.

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



3. SOLIQUA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun tam olarak size sOyledigi gibi kullaniniz. Doktorunuz 6nceki
insiilin dozunuzla karsilastirildiginda farkli bir SOLIQUA dozu kullanmanizi sdyleyebilir.
Emin degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize danisiniz.

Yasam tarziniza, kan sekeri testlerinize ve dnceki insiilin kullaniminiza gore, doktorunuz:

e Giinde ne kadar ve ne zaman SOLIQUA ’ya ihtiyaciniz olacagni,

e Ne zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yaptirip
yaptirmayacaginizi,

e Ne zaman daha yiiksek veya daha diisik SOLIQUA dozuna ihtiyaciniz olabilecegini
sOyleyecektir.

Doktorunuz, SOLIQUA’y1 yiiksek kan sekerine yonelik diger ilaglarla birlikte kullanmanizi
sOyleyebilir.

SOLIQUA ne kadar kullanilir?

SOLIQUA 100 tinite/mL + 50 mikrogram/mL kullanima hazir SoloStar kalem:

e 1 doz adimlik adimlarda bir enjeksiyonda 10 ile 40 doz adimi1 verebilir.

e (evirdiginiz her bir SOLIQUA doz adimi, 1 {inite insiilin glarjin ve 0.5 mikrogram
liksisenatid igerir.

SOLIQUA dozunuz “doz adimlar1” seklinde uygulanir. Kalemin doz penceresi doz adimlarinin
numarasini gosterir.

10-doz adimindan diisiik bir doz enjekte etmeyiniz. Eger 30 doz adimindan daha diisiik bir doz
gerekirse, SOLIQUA 100 iinite/mL + 50 mikrogram/mL kullanima hazir enjeksiyon kalemi
(SOLIQUA (10-40) kalem) kullaniniz.

40-doz adimindan yiiksek bir doz gerekliyse, SOLIQUA (30-60) kalemi kullaniniz.

Kan sekeri seviyenizi pek ¢ok faktor etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizin degismesi durumunda
dogru onlemi alabilmeniz ve kan sekeri seviyenizin ¢ok yiiksek veya ¢ok diisiik olmasini
durdurmaya yardimci olabilmeniz i¢in bunlarin neler oldugunu bilmelisiniz. Daha fazla bilgi
icin bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SOLIQUA’y1 giinde bir kez, bir 6giinden 6nce 1 saat i¢inde kullaniniz. En uygun yolu sectikten
sonra tercihen SOLIQUA’y1 her giin ayn1 6glinden 6nce enjekte ediniz.

SOLIQUA’y1 enjekte etmeden dnce
e Daima bu ambalajla birlikte gelen ”Kullanma Talimatlar1”na uyunuz.
¢ Bu talimatlara uymazsaniz, ¢ok fazla ya da ¢cok az SOLIQUA alabilirsiniz.

Ozellikle birden fazla ila¢ enjeksiyonu yapiyorsamz, hatalardan kaginmak, dogru kalemi
kullandiginizdan emin olmak i¢in, her bir enjeksiyondan dnce daima ilag¢ kutusu ve kalem
iizerindeki etiketi kontrol ediniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Kullanima hazir kalemlerin kullamlmasiyla ilgili diger 6nemli bilgiler

e Her enjeksiyon i¢in daima yeni bir igne kullaniniz. Ignelerin tekrar kullanimi ignelerden
tikanma riskini artirarak yetersiz veya asirt doz almaniza neden olabilir. Her kullanimdan
sonra igneleri uygun bir sekilde atiniz.

e Olasi hastalik bulagsma riskini 6nlemek i¢in, insiilin kalemleri igne degistiginde bile birden
fazla kisi tarafindan asla kullanilmamalidir.

e Yalnizca SOLIQUA kalemle kullanim i¢in uygun olan igneleri kullaniniz (bkz. “Kullanma
Talimatlar1™).

e Her enjeksiyondan once bir giivenlilik testi yapilmalidir.

e Kaleminizin hasarli oldugunu diisiiniiyorsaniz, kullanmayiniz. Yeni bir kalem edininiz.
Kalemi onarmaya ¢alismayiniz.

e Igneyi, delinmeye kars1 dayanikli bir kapta veya eczaciniz veya yerel makam tarafindan
sOylenildigi sekilde atiniz.

Nasil enjekte edilir
e SOLIQUA deri altina enjekte edilir (subkiitan kullanim veya "SC").
e SOLIQUA’y1, uylugun 6n kismina, iist kollara veya karin bolgenize enjekte ediniz.
e Her giin enjeksiyonu yaptiginiz alan1 degistiriniz. Bu, enjeksiyon bolgesinde ¢okiintii veya
sislik gelisme riskini azaltacaktir (daha fazla bilgi i¢in, bkz. Boliim 4’deki “Diger yan
etkiler”)

SOLIQUA’y1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz

e Damar i¢ine. Bu, SOLIQUA’ nin ¢alisma seklini degistirecektir ve kan sekerinizin ¢ok
diismesine neden olabilir.

e SOLIQUA icinde parcaciklar varsa. Cozelti berrak, renksiz ve su gibi olmalidir.

Dozaj hatalarindan ve muhtemel asir1 dozdan sakinmak i¢in, kalemden ¢6zeltiyi almak i¢in asla
bir enjektor kullanmayiniz.

SoloStar kalem hasar gormiigse, dogru sekilde saklanmadiysa, dogru sekilde calisip

calismadigindan emin degilseniz veya kan sekeri kontroliiniiziin beklenmeyen sekilde daha

kotiiye gittigini fark ederseniz:

e Kalemi atiniz ve yeni bir kalem kullaniniz.

e Kaleminizde bir sorun oldugunu diisiinliyorsaniz, doktor, eczaci veya hemsirenizle
konusunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde SOLIQUA ile bir deneyim yoktur; bu nedenle
SOLIQUA’nin bu yas grubunda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
65 yas veya lizerinde iseniz, dozu azaltmaniz gerekebileceginden doktorunuzla konusunuz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa, dozu azaltmaniz gerekebileceginden doktorunuzla
konusunuz.



Eger SOLIQUA nmin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLIQUA kullandiysaniz
Bu ilagtan ¢ok fazla enjekte ettiyseniz, kan sekeri seviyeniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi). Kan
sekerinizi dl¢iliniliz ve ¢ok fazla diigmesini (hipoglisemi) 6nlemek icin daha fazla yemek yiyiniz.

Kan sekeriniz ¢ok diiserse, kullanma talimatinin sonundaki kutuda bulunan tavsiyeye bakiniz.

SOLIQUA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SOLIQUA kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir SOLIQUA dozunu unuttuysaniz veya yeterli insiilin enjekte etmediyseniz, kan sekeri
seviyeniz ¢ok yiikselebilir (hiperglisemi):

Gerekirse, SOLIQUA bir sonraki 6glinden 6nce enjekte edilebilir.

¢ Unutulan dozu dengelemek i¢in ¢ift doz enjekte etmeyiniz

e Giinde iki enjeksiyon almayiniz.

e Kan sekeri seviyenizi 6l¢iiniiz ve sonraki dozu normal zamanda enjekte ediniz.

e Hipergliseminin tedavisine iliskin bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya

bakiniz.

SOLIQUA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan bu ilaci kullanmay1 birakmayiniz. Eger birakirsaniz, cok yiiksek kan
sekerine (hiperglisemi) ve kanda asit birikimine (ketoasidoz) neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SOLIQUA 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, SOLIQUA’y1 Kkullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Kan sekerinizin diisiik olmasina (hipoglisemi) iliskin belirtiler fark ederseniz, kan sekeri
seviyenizi artirmak i¢in dnlem aliniz (bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya bakiniz).

Kan sekeri seviyenizin diismesi (hipoglisemi) ¢ok ciddi olabilir ve insiilin igeren ilaglarla ¢ok
yaygin olarak goriiliir (10 hastada 1'den fazlasini etkileyebilir).

Diisiik kan sekeri kanda yeterince seker olmadig1 anlamina gelir.

Kan sekeri seviyeniz ¢ok fazla diiserse, bayilabilirsiniz (bilincinizi kaybedebilirsiniz).

Kan sekeriniz uzun siire ¢ok diisiik kalirsa beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit
edebilir.

Daha fazla bilgi i¢in, bu kullanma talimatinin sonundaki kutuya bakiniz.

Bunlar SOLIQUA nin ¢ok ciddi yan etkileridir.

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



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz;

e Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri

Eger ayn1 deri bolgesine ¢ok sik insiilin enjekte ederseniz, bu bolgede deri altinda yag dokusu
sikisabilir ve kiiciilebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi). Ayrica amiloid adi
verilen bir proteinin birikmesi sonucu cilt altinda yumrular olusabilir (kiitanéz amiloidoz,
siklig1 bilinmiyor). Bu degisikliklerin olustugu bolgeye enjeksiyon yaparsaniz, insiilin ¢ok iyi
etki etmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerini degistirmek, bu gibi deri degisikliklerini
onlemeye yardimeci olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:
Yaygin:

e Bas donmesi

Hasta hissetme (bulant1)

Kusma

Ishal

Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlart ve alerjik reaksiyonlar: Belirtiler, kizarma,
genellikle enjekte edildiginde yogun ac1, kaginma, kurdesen, sisme veya iltihabi icerebilir.
Bu, enjeksiyon bolgesine yayilabilir. insiiline yonelik en kiiciik reaksiyonlar, genellikle
birkag giinle birkag hafta arasinda kaybolur.

Yaygin olmayan:

Soguk alginlig1, burun akintisi, bogaz agrisi
Kurdesen (lirtiker)

Bas agris1

Sindirim gii¢ligii (dispepsi)

Karm agrisi

Yorgunluk

Safra kesesi iltihab1

Safra tas1 olusumu

Tat alma duyusunun degismesi

Seyrek:
e Mide bosaltiminin gecikmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da



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

0 800 314 00 08 numaral1 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. SOLIQUA’nin saklanmasi
Bu ilaci ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigsemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmiz

Bu ilaci, karton ve enjeksiyon kaleminin etiketi {izerinde "Son kull. ta." olarak belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giinii anlamindadir.

Ik kullanim 6ncesinde:

2°C-8°C ‘de buzdolabinda saklaymiz .

Dondurmaymiz ve dondurucu béliimiiniin veya dondurucu paketinin yanina koymayiniz.
Isiktan korumak i¢in kalemi karton kutusunda saklayiniz.

[k kullanimdan sonra veya yedek olarak tasiniyorsa:

Kalem, buzdolabinin disinda, 25°C altinda en fazla 28 giin boyunca saklanabilir. Bu siire
sonrasinda kalemi atiniz.

Kalemi buzdolabina geri koymayiniz ve dondurmayiniz. Kalemi direkt 1s1 veya 1s1iktan uzakta
saklayimiz. Kalemi 1siktan korumak i¢in, kullanmadiginiz zaman kalemin kapagini daima kapali
tutunuz.

Kalemi ¢ok sicak veya soguk bir giinde arabada birakmayimiz. Kalemi igne takili olarak
birakmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Almanya

Bu kullanma talimati ...../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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HIiPERGLISEMI VE HIPOGLISEMI

Eger insiilin kullaniyorsaniz, her zaman asagidakileri yaninizda tasiyiniz:
e Dekstroz gibi seker igeren gidalar veya sekerli igcecekler (en az 20 gram).
¢ Diyabet hastasi oldugunuzu gosteren bilgi

Hiperglisemi (kan sekeri seviyenizin yiikselmesi)
Kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi), yeterli insiillin enjekte etmemis
olabilirsiniz.

Hiperglisemi olusma sebepleri:

Ornekler asagidakileri igerir:

SOLIQUA’y1 enjekte etmemis ya da yeterli dozda enjekte etmemis olabilirsiniz
[lacimzin etkisi azalmis olabilir — drnegin uygun saklanmamustir

Kaleminiz diizgiin ¢alismiyor olabilir.

Normalden daha az hareket ediyor olabilirsiniz

Stres altinda olabilirsiniz — duygusal stres veya heyecan gibi

Yaralanma, enfeksiyon veya atesiniz olabilir ya da ameliyat ge¢irmis olabilirsiniz
Baska ilaclar aliyor ya da almis olabilirsiniz (bkz. Boliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1").

Hipergliseminin uyarici belirtileri

Susama, idrara ¢gikmada artis, yorgunluk, kuru deri, ylizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, hizl1 kalp atig1 ve seker ve keton cisimleri varligin gosteren idrar testi. Mide agrist,
hizl1 ve derin soluma, uyku hali ya da bayilma (biling kaybi) insiilin yetmezliginin sonucu
olusan ciddi bir durumun (ketoasidoz) belirtisi olabilir.

Hiperglisemide yapilmasi gerekenler
¢ Yukarida tanimlanan belirtilerinden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde, hemen kan
sekerinizi Ol¢lin ve eger yiiksekse ve doktorunuz veya hemsirenizle karar verdiginiz
sekilde, idrardaki keton cisimlerini dl¢iiniiz.
e (Ciddi hiperglisemi veya ketoasidozunuz varsa, hemen doktorunuza bagvurunuz. Bu
durum, normalde bir hastanede, her zaman bir doktor tarafindan tedavi edilmelidir.

Hipoglisemi (kan sekeri seviyesinin diismesi)

Eger kan sekeri seviyeniz ¢ok diiserse bayilabilirsiniz (bilincinizi kaybedebilirsiniz). Ciddi
hipoglisemi kalp krizi veya beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit edebilir. Daha
kotiiye gitmesini durdurmak i¢in dogru onlemleri alabilmek i¢in kan sekerinizin diisme
belirtilerini tanimay1 6grenmelisiniz.

Hipoglisemi olusma nedenleri:
Ornekler asagidakileri igerir:
e (Cok fazla SOLIQUA enjekte etmis olabilirsiniz.
e Ogiinii kacirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.
e Yeterince yememis ya da normalden daha diisiik karbonhidratli yemek yemis
olabilirsiniz — yapay tatlandiricilar karbonhidrat degildir.
e Alkol almis olabilirsiniz — 6zellikle yeterli yemek yemediyseniz
e Hasta hissetme (kusma) veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.
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Normalden daha fazla ya da farkl fiziksel aktivite yapiyor olabilirsiniz.

Yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme doneminde olabilirsiniz.

Hastalik veya ates sonrasi iyilesme doneminde olabilirsiniz.

Baska ilaglar kullanmis ya da kullanmay1 birakmis olabilirsiniz (bkz. Boliim 2, "Diger
ilaclar ile birlikte kullanimi1").

Hipoglisemi asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:
e SOLIQUA tedavisine yeni baslamissaniz — eger diisiik kan sekeri -meydana gelirse, bu
durumun daha ¢ok sabah goriilmesi beklenebilir.
e Kan sekeri seviyeniz neredeyse normal ya da kararsizsa,
e SOLIQUA enjeksiyonu yaptigimz bolgeyi degistirdiyseniz. Ornegin uyluktan iist kola,
e Siddetli bobrek ya da karaciger hastalig1 ya da hipotiroidizm (tiroid bezinin normalden
az caligsmasi) gibi baska hastaliklariniz varsa.

Hipogliseminin uyarici belirtileri

[lk belirtiler genellikle viicudunuzda olusur. Kan sekeri seviyenizin ¢ok fazla veya ¢ok hizli
distligiinii gosteren belirtilerin 6rnekleri; terleme, nemli ve soguk cilt, kaygi hissi, hizli ve
diizensiz kalp atig1, yliksek tansiyon ve ¢arpintidir. Bu belirtiler, genellikle beyindeki diisiik
kan seviyesi belirtilerinden dnce gelisir.

Diger belirtiler bas agrisi, asirt aglik hissi, hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma),
yorgunluk hissi, halsizlik, uyku hali, huzursuzluk, uyku bozukluklari, saldirgan davranislar,
odaklanma giicliigii, yavas tepkiler, depresyon, zihin karigikligi hissi, konugma giicliigii
(bazen tam konugma kaybi1), gorme bozukluklari, titreme, hareket edememe (felg), eller ve
kollarda karincalanma, siklikla agiz ¢cevresinde hissizlik ve karincalanma, bas donme hissi,
kontrol kaybi, kendine bakamama, ndbetler ve bayilmadir.

Hipoglisemi belirtileri daha az belirgin olabildiginde:

Hipogliseminin ilk uyarici belirtileri asagidaki durumlarda degisiklik gosterebilir, daha zayif

olabilir veya hi¢ ortaya ¢ikmayabilir:

e Yagli iseniz,

Uzun bir siiredir diyabetiniz varsa,

Belirli bir sinir hasariniz (“diyabetik otonomik ndropati” ad1 verilen) varsa,

Yakin zamanda ¢ok diisiik kan sekeriniz olduysa (6rnegin bir giin 6nce),

Diisiik kan sekeriniz yavas yerine geldiyse,

Diisiik kan sekeriniz neredeyse normal ise veya son zamanlarda diyabet kontroliiniiz

biiyiik olciide iyilestiyse,

¢ Yakin zamanda hayvan insiilininden SOLIQUA gibi i¢inde iiretilmis insiilin bulunan bir
iirline gecis yaptiysaniz,

e Bagka ilaglar aliyorsaniz veya almis iseniz (bkz. Bolim 2, "Diger ilaclar ile birlikte
kullanim1").

Bu durumlarda, problemi fark etmeden ciddi hipoglisemi gelisebilir (hatta bayilabilirsiniz).
Uyaric1 belirtilerin farkinda olunuz. Gerekirse kan sekerinizi daha sik test etmeniz
gerekebilir. Bu hafif hipoglisemik ataklarin fark edilmesine yardimeci olabilir. Uyarict
belirtilerin fark edilmesinde giigliik yasiyorsaniz, hipoglisemi nedeniyle kendinizi veya
digerlerini tehlikeye atabilecek durumlardan (6rnegin araba kullanma) kagininiz.
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Hipoglisemide ne yapmalisimiz?

1. SOLIQUA enjekte etmeyiniz. Hemen 15-20 g seker alimiz - glukoz, kiip seker ya da
sekerli icecek gibi.  Dikkat: Yapay tatlandiricilar igeren yiyecek ve icecekler
tiketmeyiniz (6rne8in diyet igecekler diisiik kan sekerini diizeltmede yardimci
olmamaktadir).

2. Ogzellikle bir sonraki &giiniiniiziin vakti gelmediyse, kan sekerinizi uzun siireli
yiikseltecek besinler (6rn. ekmek veya makarna) almaya ihtiya¢ duyabilirsiniz. Hangi
yiyecekleri yiyeceginizden emin degilseniz doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.
SOLIQUA wuzun etkili bir insiilin (insiilin glarjin) icerdiginden, hipogliseminin
diizelmesi zaman alabilir.

3. Seker aldiktan 10-15 dakika sonra kan sekerinizi dlgiiniiz. Eger kan sekeri seviyeniz
hala ¢ok diisiikse (< 4 mmol/L) veya hipoglisemi tekrarlarsa yeniden 15-20 g seker
aliniz.

4. Hipoglisemiyi kontrol edemiyorsaniz ya da tekrarlar ise hemen doktorunuzla
konusunuz.

Hipoglisemi gelistiginde diger Kisiler ne yapmahdir?

Akraba, arkadas ve yakin is arkadaslarmiza, yutkunamadiginizda veya bayildiginizda
(bilincinizi kaybettiginizde), tibbi yardim ¢agirmalarini syleyiniz.

Glukoz veya glukagon (kan sekerini yikselten bir ilag) almamiz gerekecektir
vehipogliseminizin olup olmadig1 kesin degilse bile, verilmelidir.

Gergekten hipogliseminizin olup olmadigini kontrol etmek i¢in glukoz aldiktan hemen sonra
kan sekerinizi test etmelisiniz.

13




SOLIQUA SoloStar 100 iinite/mL + 50 mikrogram/mL SC Enjeksiyonluk Cozelti iceren
Kullanima Hazir Enjeksiyon Kalemi (10-40)

KULLANMA TALIMATI
Once bu Kullanma Talimatlarim1 okuyunuz.

SOLIQUA (10-40) kalem insiilin glarjin ve liksisenatid icerir. Bu kalemdeki ilac¢
kombinasyonu giinliik 10 ile 40 doz adimi1 SOLIQUA enjeksiyonu icindir.

o 1igneleri asla tekrar kullanmaymz. Tekrar kullanmaniz durumunda, igne
tikanabileceginden dozunuzun tamamini alamayabilirsiniz (az doz) ¢ok fazla doz (fazla
doz) alabilirsiniz.

e Enjeksiyon kaleminden ilac1 almak icin asla bir enjektor kullanmayiniz. Yapmaniz
durumunda, dogru miktarda ilac1 alamayabilirsiniz.

Bu “Kullanma Talimati”n1 ileride bagvurmak iizere saklayiniz.

Onemli bilgiler

¢ Enjeksiyon kaleminizi asla paylasmayiniz - enjeksiyon kalemi yalnizca sizin i¢indir.

e Hasar gormesi veya dogru sekilde calistigindan emin olmamaniz durumunda enjeksiyon
kaleminizi asla kullanmayiniz.

e Daima bir giivenlik testi yapiniz. Bakiniz 3. ADIM.

e Kaybolma veya calismama ihtimaline karsi her zaman yedek bir enjeksiyon kalemi ve
yedek igne tasiyimiz.

e Dogru kalemi kullandiginizdan emin olmak i¢in, daima kalemin etiketini kontrol ediniz.

Enjeksiyonu 6greniniz:
e Enjeksiyon kaleminizi kullanmadan 6nce nasil enjeksiyon yapacaginizi 6grenmek icin
saglik uzmani ile konusunuz.
e Enjeksiyon kalemini kullanirken sorun yasiyorsaniz, drnegin gérme sorunlariniz varsa,
yardim isteyiniz.
e Enjeksiyon kaleminizi kullanmadan 6nce bu talimatlarin tiimiinii okuyunuz. Bu
talimatlar1 takip etmemeniz durumunda ¢ok fazla ya da ¢ok az insiilin alabilirsiniz.

Yardima ihtiyacinmiz var m1?

SOLIQUA, kalem veya diyabet konusunda herhangi bir sorunuz varsa, doktor, eczaci veya
hemsirenizle konusunuz veya bu kullanma talimatinin sonunda verilen Sanofi Saglik Uriinleri
Ltd. Sti. numarasini arayiniz.

Ihtiya¢c duyacagimiz diger materyaller:

e yeni bir steril igne (bkz. 2. ADIM).

e kullanilan igne ve enjeksiyon kalemleri i¢in delinmeye karsi dayanikli bir kap (bkz.
Enjeksiyon kaleminizin atilmasi)
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Enjeksiyon yerleri

Ust kollar

Karin
Uyluklar

Kaleminizi taniymiz

Kalem kapag1

Kaucuk conta

Doz penceresi Doz gostergesi

Soligua sesosias
A0 -4l

Kartug yuvast  pjgton*
| |
:. 'I [ - i
Olgek

* Birkag doz enjekte edene kadar pistonu gérmeyeceksiniz.

1. ADIM: Kaleminizi kontrol ediniz
Enjeksiyondan en az 1 saat dnce yeni enjeksiyon kalemini buzdolabindan ¢ikariniz. Soguk
ilacin enjekte edilmesi daha fazla aci verir.

1

Uriin ad1

Doz
selektorii

njeksiyon
diigmesi

A. Enjeksiyon kaleminizin iizerindeki ismi ve son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Dogru ilaci aldigmizdan emin olunuz. Bu kalem turuncu enjeksiyon diigmesi ile sar1

rengindedir.

e 10 doz adimindan daha az ya da 40 doz adimindan daha fazla giinliik doza ihtiyaciniz
varsa, bu kalemi kullanmayiniz. Hangi kalemin sizin ihtiyaciniz i¢cin uygun oldugunu
doktorunuzla konusunuz.

¢ Enjeksiyon kalemini son kullanma tarihinden sonra asla kullanmayinz.

| |
|
|

ey Soligua’ selestar
040
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C. Ilacin berrak oldugunu kontrol ediniz.
[ ]

[lacin bulanik veya renkli olmasi veya parcacik icermesi durumunda kalemi
kullanmayiniz.

Soliqua’ selosar’
B -AD

2. ADIM: Yeni bir igne takiniz

Igneleri tekrar kullanmayimmz. Her enjeksiyon icin her zaman yeni steril igne kullaniniz
[ ]

Bu, igne tikanmasi, mikrop bulagmasi ve enfeksiyonun dnlenmesine yardimci olur.
Her zaman SOLIQUA kalem ile kullanima uygun marka igne kullaniniz.

A. Yeni bir igne alimiz ve koruyucu filmi ¢ikariniz.

[
| e
/ / b

B. Igneyi diiz tutarak sabit hale gelene kadar enjeksiyon kaleminin iizerine cevirerek
takimiz. Fazla cevirmeyiniz.

53

/ 7 7
4 \

I'\ r\\, /
\ (T
| \./
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C. Ignenin dis kapagim cekerek ¢ikariiz. Daha sonrasi i¢in bunu saklayinz.

D. Ignenin i¢ kapagim cikarimiz ve atiniz.

Ignelerin kullanilmasi

e igne yaralanmalarim ve capraz enfeksiyonu onlemek igin igneleri kullanirken dikkatli
olunuz.

3. ADIM: Bir giivenlik testi yapinz.

Her enjeksiyondan dnce bir giivenlik testi yapiniz - bdylece:

e Kalemin ve ignenin dogru bir sekilde ¢alistigindan emin olursunuz.
e Dogru dozu aldiginizdan emin olursunuz.

A. Doz gostergesi 2 isarete gelene kadar doz selektoriinii ¢cevirerek 2 doz adimim seginiz.
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B. Enjeksiyon diigmesine iceri dogru basiniz.
e Igne ucundan ilag geldiginde, enjeksiyon kaleminiz diizgiin ¢alistyor demektir, doz
selektoriiniiz “0” konumuna geri donecektir.

/ I {--_Hx__ _EM_‘\\\ .\‘\\

S1v1 gelmiyorsa:

e llag gelene kadar bu adim1 3 kez tekrarlamaniz gerekebilir.

e Ug kez tekrar ettikten sonra da ilag gelmiyorsa, igne tikanmus olabilir. Bu durumda:

— igneyi degistiriniz (bkz. 6. ADIM ve 2. ADIM),

— ardindan giivenlik testini tekrar ediniz (3. ADIM).

e Igne ucundan halen ilag gelmiyorsa, enjeksiyon kalemini kullanmaymmz. Yeni bir
enjeksiyon kalemi kullaniniz.

e Enjeksiyon kaleminden insiilini almak i¢in asla bir enjektér kullanmayiniz.

Hava kabarciklar goriirseniz
e llagta hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu normaldir, size zarar vermeyecektir.

4. ADIM: Dozu seciniz.
e Bu kalemi yalnizca 10 ile 40 doz adim tek giinliik doz enjekte etmek icin kullaniniz.
e Igne takili olmadan asla doz secmeyiniz veya enjeksiyon diigmesine basmaymmz. Bu,
kaleminize zarar verebilir.

A. Ignenin takih oldugundan ve dozun ‘0’da oldugundan emin olunuz.

===t I - - |
Mg ox B ON-w | A0S e

B. Doz selektoriinii doz gostergesi sizin dozunuzu gosterene kadar ceviriniz.

e (Cevirirken dozunuzu gegerseniz, geri dogru cevirebilirsiniz.

e Dozunuz i¢in enjeksiyon kaleminizde yeterli doz adimi kalmadiysa, doz selektorii kalan
doz adimi sayisinda duracaktir.

e Regete edilmis dozunuzun tamamini segemiyorsaniz, kaleminizde yeterli doza yetecek
miktarda ila¢ kalmamistir. Bu durumda yeni bir enjeksiyon kalemi kullaniniz ya da mevcut
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miktar1 eski kaleminizle enjekte edip, eksik kalan basamaklar i¢in yeni kalemle ikinci bir
enjeksiyon yapiniz. Sadece bu durumda, 10 doz adimindan daha az kismi doz enjekte
edilebilir. Her zaman dozu tamamlamak i¢cin SOLIQUA kalem (10-40) kullaniniz.

Doz penceresinin okunmasi
e (@iinliik tek dozunuz, siyah arka planda beyaz sayilar olarak gosterilen, 10 doz adimindan
az ise, enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.

|ua’ SsoloStar
o

Enjeksiyon kaleminizdeki insiilin iiniteleri
e Enjeksiyon kaleminiz toplamda 300 doz adimi insiilin igerir. 1 doz adimi cinsinden
adimlarla dozunuzu segebilirsiniz.
e 10 doz adimindan az ya da 40 doz adimindan fazla giinliik tek doza ihtiyaciniz varsa bu
enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.
e Her enjeksiyon kalemi birden fazla doz igerir.

5. ADIM: Dozunuzu enjekte ediniz
e Enjeksiyon diigmesine basmakta giicliik c¢ekiyorsaniz, zorlamayiniz; enjeksiyon
kaleminiz kirilabilir:
o Igneyi degistiriniz (bkz. 6. ADIM ve 2. ADIM) ve bir giivenlik testi gerceklestiriniz
(bkz. 3. ADIM).
« Hala basmakta gii¢liik ¢cekiyorsaniz, yeni bir kalem aliniz.
» Enjeksiyon kaleminden ilaci almak i¢in bir enjektor kullanmayiniz.

A. Yukarida gosterilen resimden bir enjeksiyon yeri se¢iniz.

B. Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin gosterdigi gibi igneyi cildinize bastiriniz.
e Heniiz enjeksiyon diigmesine basmayiniz.
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C. Basparmagmmiz enjeksiyon diigmesine getiriniz. Ardindan iyice basarak bekleyiniz.
e Acili olarak basmayimiz. Bagparmaginiz doz selektoriiniin donmesini engelleyebilir.

D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz ve doz penceresinde '"0'"1 gordiigiiniizde yavasca
10'a kadar saymiz.
e Bu, tam dozu almaniz1 saglayacaktir.

|"II | }"
E. Bekledikten ve yavasca 10'a kadar saydiktan sonra, enjeksiyon diigmesini serbest
birakimz. Ardindan igneyi cildinizden cikariniz.

6. ADIM: igneyi cikariniz

e Igne yaralanmalarin1 ve ¢apraz enfeksiyonu onlemek icin igneleri kullanirken dikkatli
olunuz.

e Ignenin i¢ kapagini asla geri takmayiniz.

A. Ignenin dis kapagin en genis béliimiinii kavraymz. igneyi diiz tutunuz ve dis kapag
takimiz. Daha sonra sert bir sekilde bastirimiz.
e Acili olarak takilmasi durumunda igne kapagini delebilir.
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B. Ignenin dis kapagimi en genis béliimiinii kavraymmiz ve sikimz. igneyi ¢ikarmak igin
diger elinizle kalemi birkag kez ceviriniz.
e llkinde igne ¢ikmazsa, tekrar deneyiniz.

C. Igneyi, delinmeye kars1 dayanikli bir kapta atimz (bu kullanma talimatinin sonundaki
“Enjeksiyon kaleminizin atilmas1” boliimiine bakiniz).

D. Enjeksiyon kaleminin kapagini geri takiniz.
e Enjeksiyon kalemini buzdolabina geri koymayiniz.

Enjeksiyon kaleminin saklanmasi

IIk kullanimdan 6nce

¢ Yeni enjeksiyon kalemlerini, buzdolabinda 2°C ile 8°C'de saklayiniz.
e Dondurmayniz.

IIk kullanimdan sonra
e Kaleminizi 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Enjeksiyon kalemini buzdolabina asla geri koymayiniz.
Kaleminizi asla igne takili bir sekilde saklamayimiz.
Enjeksiyon kaleminizi kapagi takili bir sekilde saklayiniz.
Enjeksiyon kaleminizi yalnizca ilk kullanimdan sonraki 28 giin kullaniniz.
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Enjeksiyon kaleminizin bakimi
Enjeksiyon kaleminizi dikkatli bir sekilde kullaniniz
¢ Enjeksiyon kaleminizin hasar gérdiigiinii diisiiniiyorsaniz, onarmaya ¢alismayiniz, yeni bir
kalem kullaniniz.

Enjeksiyon kaleminizi toz ve kirden koruyunuz

e Enjeksiyon kaleminizin disini nemli bir bezle (sadece su) silerek temizleyebilirsiniz.
Kaleminizi suya batirmayimz, yikamaymiz veya Kkayganlastiricc madde
kullanmaymmz. Bu, enjeksiyon kaleminize zarar verebilir.

Enjeksiyon kaleminizin atilmasi

e Enjeksiyon kaleminizi atmadan 6nce igneyi ¢ikariniz.

e Kaullanilmis enjeksiyon kaleminizi eczacinizin veya yerel makamlarin soyledigi sekilde
atiniz.
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