KULLANMA TALIMATI
TRULICITY® 1.5 mg /0.5 mL enjeksiyonluk ¢ézelti iceren kullanima hazir kalem
Cilt altina uygulanmir.
Steril
Etkin madde: Dulaglutid

Her 0,5 mL’lik kullanima hazir kalem 1,5 mg dulaglutid igerir.
Rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak CHO (Cin hamster ovaryumu) hiicrelerinde
tretilmistir.

Yardimct maddeler: Trisodyum sitrat dihidrat, anhidr sitrik asit, mannitol (E421), polisorbat
80 ve enjeksiyonluk su

\/ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagint 6grenmek i¢in 4. Boliim’iin  sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkut sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TRULICITY nedir ve ne icin Kullanilir?

TRULICITYyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRULICITY nasud kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRULICITY ’nin saklanmas:

agbrwpnE

Bashklar yer almaktadir.

1. TRULICITY nedir ve ne i¢in kullamlir?

TRULICITY kullanima hazir kalem igerisinde berrak ve renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir.
Kullanima hazir her bir kalemde 0,5 mL c¢ozelti bulunur. Kullanima hazir kalem tek
kullanimliktir. Kullanima hazir kalem 2 ve 4’lii ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tum
ambalaj boyutlarinda pazarlanmayabilir.
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TRULICITY dulaglutid ad1 verilen ve seker hastalig (tip 2 diabetes mellitus) olan yetigkinlerde
ve 10 yas ve lzeri ¢ocuklarda kan sekerini (glukoz) diisiirmek i¢in kullanilan ve kalp
hastaliklarini 6nlemeye yardimer olabilecek bir etkin madde igerir.

Dulaglutid rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak CHO (Cin hamster ovaryumu)
hiicrelerinde tiretilmistir.

Tip 2 diyabet hastaliginda viicudunuz yeterince insiilin liretmez ve iiretilen insiilin de gerektigi
gibi iglev gormez. Bu durumda kanda seker (glukoz) miktari artar.

TRULICITY asagidaki durumlarda kullanilir:

- Tek basina diyet ve egzersiz ile yeterli kan sekeri kontrolii saglanamayan ve metformin (bir
baska diyabet ilac1) kullanmaya uygun olmayan hastalarda

- ya da kan sekeri diizeyini kontrol etmek i¢in diger diyabet ilaglarinin yeterli olmadigi
durumlarda. Belirtilen diger diyabet ilaclari arasinda agizdan alinan ilaglar ve/veya
enjeksiyon yoluyla uygulanan insiilin bulunmaktadir.

Doktorunuzun diyet ve egzersiz konusundaki onerilerine uymayi siirdiirmeniz 6nemlidir.

2. TRULICITY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRULICITYyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Dulaglutid veya TRULICITY deki diger yardimcit maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa,

- Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tirti olan mediiler tiroid karsinomu veya sizde bir
endokrin sistem hastaligi olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa

TRULICITYyi kullanmayiniz.

TRULICITY yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size TRULICITY verilmeden Once doktorunuz veya eczacinizla

konusunuz:

Eger;

- Diyaliz tedavisi goriiyorsaniz, bu ilag Onerilmez.

- Tip 1 diyabetiniz varsa (viicudunuzun hi¢ insulin tGretemedigi tip) bu ilag sizin igin uygun
olmayabilir.

- Diyabetik ketoasidozunuz varsa (bu yeterli insilin olmadiginda glukozu yeterince
kullanamadig1 durumda ortaya ¢ikan bir diyabet komplikasyonudur). Bulgular arasinda hizl
kilo kaybi, hasta hissetmek veya hasta olmak, nefesinizde tatlimsi bir koku, agzinizda
tatlims1 ya da metalik bir tat ya da idrar veya terinizde farkli bir koku olmas1 bulunmaktadir.

- Besinlerin sindirimiyle ilgili ciddi problemleriniz ya da besinlerin midenizde daha uzun siire
kalmasina yol acan bir hastaliginiz (gastroparez dahil) varsa

- Herhangi bir zamanda pankreas iltihab1 (pankreatit) gecirdiyseniz; bu bozukluk midede ve
sirtta gegmeyen siddetli agriya neden olan bir bozukluktur.

- Diyabetiniz igin bir siilfoniliire ya da insilin kullantyorsaniz, bu ilaglar seker diizeyini asir
Ol¢iide diisiirebilir (hipoglisemi). Doktorunuz bu riski azaltmak i¢in bu ilaclarin dozlarin
degistirebilir.

- Pazarlama sonrasi verilerde karaciger, safra kesesi, safra yollarinda goriilebilen ek yan
etkiler bildirilmistir. Karaciger, safra kesesi, safra yollart: safra kesesi iltihab1 (kolesistit),
kolesistektomi (safra kesesinin cerrahi olarak c¢ikarilmasi) gerektiren safra kesesi tasi
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(kolelitiyazis), safra akisinin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz), karaciger enzimlerinde
yukselme, karaciger iltihab1 (hepatit) (bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Tiroid C-hucre timoru riski

- Erkek ve disi siganlarda, dulaglutid, yasam boyu maruz kalma sonrasinda tiroid C-hiicre
tiimorii (adenom ve karsinom) sikliginda dozla ilgili ve tedavi siiresine bagli bir artisa neden
olur. TRULICITY"nin insanlarda meduller tiroid karsinomu (MTC) dahil olmak Gizere tiroid
C-hiicresi tiimdrlerine neden olup olmadigr bilinmemektedir, ¢linkii dulaglutidin neden
oldugu kemirgen tiroid C-hicreli timdorlerin insanlarla iligkisi belirlenememistir.

- TRULICITY, kisinin kendisinde veya ailesel MTC Oykiisii olan hastalarda ve Multipl
Endokrin Neoplazi sendromu tip 2 (MEN 2) olan hastalarda kontrendikedir. TRULICITY
kullanim1 ile MTC'nin potansiyel riski konusunda hastalara danigmanlik yapilmali ve
hastalar tiroid tlimorlerinin semptomlari (6rnegin, boyunda kitle, yutma giigliigii (disfaji),
nefes darlig1 (dispne), kalict ses kisikligi) ile ilgili bilgilendirilmelidir. Serum kalsitoninin
rutin izlemi ya da tiroid ultrasonu kullanimi, TRULICITY ile tedavi edilen hastalarda
MTC’nin erken tespit edilmesi i¢in anlamlilig1 belirsizdir.

TRULICITY bir instilin degildir ve bu nedenle insiilin yerine kullanilmamalidir.

TRULICITY kullanan hastalarda tokluk hissi, bulanti ve/veya kusma gibi mide igeriginin
gecikmis bosalmasinin bazen siddetli semptomlari bildirilmistir. TRULICITY kullanirken mide
bosalmastyla ilgili ciddi sorunlar yasarsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Anestezi altinda (uyurken) olacagmiz bir ameliyat gegirecekseniz, litfen doktorunuza
TRULICTY kullandiginizi séyleyiniz.

TRULICITY ile tedaviye baslarken bazi durumlarda sivi kaybi/dehidrasyon yasayabilirsiniz,
ornegin kusma durumunda, mide bulantisi ve/veya bobrek fonksiyonlarinda azalmaya neden
olabilecek ishal. Bol siv1 tiiketerek dehidrasyondan kaginmak 6nemlidir. Herhangi bir sorunuz
veya endiseniz varsa doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

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

TRULICITY ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ila¢ uygulama yontemi nedeniyle aglik tokluk durumunuzdan etkilenmez.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Dulaglutidin size ya da dogmamis ¢ocugunuza zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir. Gebe
kalma olasilig1 bulunan kadinlarin dulaglutid tedavisi sirasinda dogum kontrolii kullanmasi
gerekir. Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, ya da hamile kalmak icin
plan yapiyorsaniz doktorunuza danisiniz, zira TRULICITY nin gebelik sirasinda
kullanilmamasi gerekir. Doktorunuza gebeliginiz sirasinda kan sekeri dlizeyini kontrol etmenin
en iyi yontemini daniginiz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz TRULICITY kullanmayiniz. Dulaglutidin anne siitiine ge¢ip ge¢cmedigi
bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

TRULICITY'nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi Uzerinde etkisi azdir ya da hi¢ etkisi
yoktur. Bununla birlikte, TRULICITY’yi bir silfonilire ya da insiilin ile birlikte
kullandiginizda kan sekeriniz diigebilir (hipoglisemi) ve buna bagli olarak konsantre olma
beceriniz azalabilir. Diisiik kan sekeri belirtilerinden herhangi birini goérirseniz, ara¢ veya
makine kullanmaktan kagininiz. Artan kan sekeri diisiikligii riski hakkinda bilgi i¢in Boliim 2
“TRULICITY ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”a ve diisiik kan sekerinin
uyart isaretleri i¢in Boliim 4'e bakiniz. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

TRULICITY ’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu t1bbi {iriin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

TRULICITY, mide bosalmasin1 yavaslatarak diger ilaglarin emilim hizini etkileyebileceginden,
baska bir ilact kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz, bunu,
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

3. TRULICITY nasil kullanilir?

Bu ilact daima doktorunuzun veya eczacinizin size Onerdigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz hallerde doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinler

Tek basina kullanildiginda 6nerilen doz haftada bir kez 0,75 mg’dur.

Diyabet i¢in diger ilaclarla birlikte kullanildiginda 6nerilen doz haftada bir kez 1,5 mg’dir. Bazi
durumlarda (6rn. 75 yas ya da lizerindeyseniz) doktorunuz haftada bir kez 0,75 mg’lik baslangi¢
dozunu onerebilir.

Cocuklar ve ergenler

On yas ve tizerindeki ¢ocuklar ve ergenler i¢in baslangi¢c dozu haftada bir kez 0,75 mg'dir. Kan
sekeriniz en az 4 hafta sonra yeterince iyi kontrol edilemezse, doktorunuz dozunuzu haftada bir
kez 1,5 mg'a ¢ikarabilir.

Her kalemde bir haftalik TRULICITY dozu vardir (0,75 mg ya da 1,5 mg). Her kalem yalnizca
tek doz uygulanir.
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Kaleminizi gliniin herhangi bir saatinde a¢ ya da tok karnina kullanabilirsiniz. Mumkunse
haftanin hep aym giinlinde kullanmalisiniz. Hatirlamanmizi kolaylagtirmak amaciyla ilk
dozunuzu uyguladiginizda ilgili haftadaki giinii kaleminizin kutusunun tizerindeki cizelgede ya
da bir takvim tizerinde isaretleyebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

TRULICITY karin bolgesi ya da bacaginizin iist kismina (uyluk) cilt altina (subkiitan
enjeksiyon) enjekte edilir. Enjeksiyonu baskasi yapiyorsa, kolunuzun iist kismina da enjekte
edebilir.

Eger istiyorsaniz her hafta viicudunuzun ayni bolgesine enjeksiyon yapabilirsiniz. Ancak bu
durumda ayni1 bolge icerisinde farkli bir enjeksiyon noktasi segmelisiniz.

TRULICITY ile birlikte bir siilfoniliire ya da instilin aliyorsaniz doktorunuzun ya da eczacinizin
belirttigi sekilde kan sekeri dlzeylerini 6lgmeniz 6nemlidir.

TRULICITY ’yi kullanmadan 6nce bu talimatla birlikte sunulan Kalem Kullanma Kilavuzu’nu
dikkatlice okuyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

TRULICITY 10 yas ve iizeri ¢ocuk ve ergenlerde kullanilabilir. On yasin altindaki ¢ocuklara
iliskin veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanimi:
Yasa bagl doz ayarlamasi gerekmez. Ancak > 75 yasindaki hastalarda terapotik deneyim ¢ok
siirhdir ve bu hastalarda haftada bir 0,75 mg’lik doz baslangi¢ igin uygun kabul edilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette veya ciddi bobrek yetmezligine (eGFR< 90 ila >15 mL/dak/1,73 m2) sahip
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Son evre bobrek hastaligi (<15 mL/dak/1,73 m2) bulunan hastalarda deneyim ¢ok sinirh
oldugundan, bu popiilasyonda TRULICITY onerilmemelidir (bkz. bolim 5.1 ve 5.2).
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger TRULICITY 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRULICITY kullandiysamz
Fazla dozda alinan TRULICITY kan sekerinde asir1 diismeye (hipoglisemi) ve kendinizi hasta
hissetmenize ya da hastalanmaniza neden olabilir. Derhal doktorunuzla goriistiniiz.

TRULICITY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRULICITYyi kullanmay1 unutursaniz

Bir TRULICITY dozunu enjekte etmeyi unutursaniz ve bir sonraki dozunuza en az 3 giin varsa,
dozunuzu miimkiin oldugunca kisa siirede uygulaymiz. Bir sonraki dozu normal c¢izelgede
belirtilen glinde aliniz.
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Bir sonraki dozunuza kadar sure 3 gtinden kisa ise dozu atlaymiz ve bir sonraki dozu normal
cizelgenizdeki giline aliniz.

Son TRULICITY dozundan itibaren en az 3 glin ge¢mesi sartiyla, gerektiginde TRULICITY
enjeksiyonu yaptiginiz giinii de degistirebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TRULICITY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugsmadan TRULICITY tedavisini birakmayiniz. TRULICITY tedavisini
biraktiginizda kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu iirlintin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi TRULICITY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkeste yan etki goriildiigii anlamina gelmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtr:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TRULICITY kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler

Seyrek:
- Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar, anjiyoddem).

Dokintiler, kasinma ve boyun dokusunda, yilizde, agizda ve bogazda ani sisme, trtiker

ve solunum giigliigii gibi belirtileriniz olursa derhal bir doktora gériinmelisiniz.

- Mide ve sirtta gegmeyen ciddi agrilara neden olabilen, pankreas iltihabi (akut
pankreatit). Bu belirtileriniz olursa derhal bir doktora goriinmelisiniz.

Bilinmiyor:
- Bagursak tikanikligi - Karin agrisi, sigkinlik veya kusma gibi ilave semptomlarla birlikte
kabizligin siddetli bir sekli. Bu belirtileriniz olursa derhal bir doktora gériinmelisiniz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Metformin, siilfoniliire ve/veya insiilin igeren ilaglarla birlikte kullanildiginda dulaglutid
tedavisi sirasinda diisiik kan sekeri (hipoglisemi) ¢cok yaygindir. Siilfoniliire grubu bir ilag ya
da insiilin kullaniyorsaniz, dulaglutid tedavisi sirasinda bunlarin dozunu azaltmak gerekebilir.
Cok yaygin:
- Distik kan sekeri belirtileri arasinda bas agrisi, sersemlik, halsizlik, bas donmesi,
aclik, kafa karigiklig1, huzursuzluk, hizli kalp atimi ve terleme bulunur. Doktorunuz
diisiik kan sekeri tedavisini size anlatacaktir.

Yaygin:

- Dulaglutid, tek basina ya da metformin ve pioglitazon grubu ilaglar ile birlikte ya da
metformin ile veya metformin olmadan sodyum-glukoz kotransporter-2 inhibitorleri
(SGLT2i) ile birlikte kullanildiginda disiik kan sekeri (hipoglisemi) yaygindir. Olasi
belirtilerin listesi i¢in ¢ok yaygin etkilere bakiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Diger yan etkiler
Cok yaygin:
Bulanti — bu genellikle zamanla gecer
- Kusma — bu genellikle zamanla gecer
- Ishal — bu genellikle zamanla geger
- Karin (mide) agrist

Bu yan etkiler genellikle siddetli degildir. Genellikle dulaglutid tedavisine ilk kez baslandig:
zaman daha sik goriiliirler ve hastalarin ¢ogunda zamanla azalirlar.

- Metformin, siilfoniliire ve/veya insiilin igeren ilaglarla birlikte kullanildiginda dulaglutid
tedavisi sirasinda diisiik kan sekeri (hipoglisemi) cok yaygindir. Siilfoniliire grubu bir ila¢ ya
da insiilin kullaniyorsaniz, dulaglutid tedavisi sirasinda bunlarin dozunu azaltmak gerekebilir.
- Diisiik kan sekeri belirtileri arasinda bas agrisi, sersemlik, halsizlik, bas donmesi, aglik, kafa
karigiklig1, huzursuzluk, hizli kalp atimi ve terleme bulunur. Doktorunuz diisiik kan sekeri
tedavisini size anlatacaktir.

Yaygin:
- Dulaglutid, tek basma ya da metformin ve pioglitazon grubu ilaclar ile birlikte ya da
metformin ile veya metformin olmadan sodyum-glukoz kotransporter-2 inhibitorleri (SGLT2i)
ile birlikte kullanildiginda diisiik kan sekeri (hipoglisemi) yaygindir. Olas1 belirtilerin listesi
1(;1n cok yaygin etkilere bakiniz.
Daha az ac hissetmek (istah azalmasi)
- Hazimsizlik
- Kabizlik
- Gaz
- Midede siskinlik
- Reflii ya da mide yanmasi (Gastrodzofageal reflii hastaligi) — mide asidinin yemek borusunda
yukartya dogru hareket ederek agziniza gelmesi
- Gegirme

7115



- Yorgunluk hissi
- Kalp atim hizinda artis
- Kalpteki elektriksel akimlarda yavaglama

Yaygin olmayan:

- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (6rn. dokiintii, kizariklik).

- Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik) (6rnegin; 6dem, kabarmis kasintili deri dokiintiileri
(Urtiker))

- Genellikle bulanti, kusma ve/veya diyare ile iligkili dehidrasyon

- Safra taglari

- Safra kesesinde iltihaplanma

Seyrek:
-Midenin bosalmasinda gecikme

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

Pazarlama sonrasi deneyim
TRULICITY'nin onay sonrasi kullanimi sirasinda asagidaki ek yan etkiler bildirilmistir. Bu
olaylar, biiytikliigii belirsiz bir popiilasyondan goniillii olarak rapor edildiginden, sikliklarini
gilivenilir bir sekilde tahmin etmek veya ilaca maruz kalmayla nedensel bir iliski kurmak
genellikle miimkiin degildir.

Karaciger, safra kesesi, safra yollari: safra kesesi iltihabi (kolesistit), kolesistektomi (Safra
kesesinin cerrahi olarak ¢ikarilmasi) gerektiren safra kesesi tasi (kolelitiyazis), safra akisinin
yavaglamasi veya durmasi (kolestaz), karaciger enzimlerinde yiikselme, karaciger iltihabi
(hepatit).

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 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. TRULICITY’nin saklanmasi
TRULICITY yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TRULICITY kalemi kullanmaya baslamadan 6nce buzdolabinda (2-8°C arasinda) saklayiniz.

TRULICITY 30°C’yi agsmayan sicakliklarda buzdolab1 diginda 14 giine kadar saklanabilir.

Isiktan korumak icin orijinal kutusunda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus olan TRULICITY
kalemlerini atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki ve kalem etiketindeki son kullanma tarihinden sonra TRULICITY yi
kullanmayniz.
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Kalem hasarliysa ya da ¢ozelti i¢inde parcaciklar, bulaniklik veya renk degisimi fark ederseniz
TRULICITY ’yi kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Lilly ilag Ticaret Ltd Sti

Acibadem Mah. Cegen Sokak

Akasya Acibadem Kent Etab1

A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00

Faks: 0 216 474 71 99

Uretim yeri:
Eli Lilly and Company
Lilly Technology Center, Indiana/ABD

Bu kullanma talimati .I..1.... tarihinde onaylanmistir.
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KAPAGI CIKARINIZ

Kalem Kullanim Kilavuzu
Trulicity 1.5 mg / 0.5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Dulaglutid

)

< Agip diiz olarak yerlestiriniz—=>

Kilavuzun tamamu i¢in her iki tarafi da okuyunuz.

TRULICITY KULLANIMA HAZIR KALEM HAKKINDA

=

ZINIIVIID 1DVdV

Kullanima hazir kalemi kullanmaya baslamadan once bu Kullammm Kilavuzunu ve
Kullanma Talimatim dikkatlice ve eksiksiz olarak okuyunuz. TRULICITY’nin dogru
sekilde nasil enjekte edilecegini 6@renmek icin doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
damisimiz.

Kalem tek kullanimlik, kullanima hazir bir uygulama cihazidir. Her kalemde haftalik tek

bir doz TRULICITY (1.5 mg) bulunur. Her kalemle yalnizca tek doz uygulanir.

TRULICITY haftada bir kez uygulamir. Bir sonraki dozunuzu ne zaman enjekte etmeniz

gerektigini hatirlamak i¢in takviminizi isaretleyebilirsiniz.

Yesil enjeksiyon diigmesine bastiginizda kalem otomatik olarak igneyi cildinize batiracak,
enjeksiyonu gerceklestirecek ve enjeksiyon tamamlandiktan sonra igneyi geri

cekecektir.
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BASLAMADAN ONCE

Cikarin Kontrol edin Gozleyin Hazirlanin
Buzdolabindan Etikete bakip dogru  Kaleme bakiniz. Ellerinizi yikayiniz.
cikariniz. ilac1 aldigimizdan ve  Kalemin hasarli

son kullanma oldugunu ya da
Enjekte etmeye hazir tarihinin ilacta bulaniklik,
olana kadar alt gecmediginden emin  renk degisikligi,
kapag lizerinden olunuz. parcaciklar oldugunu
¢ikarmayiniz. goriirseniz ilaci

kullanmay1niz.

ENJEKSiIYON BOLGENIZIi SECINizZ

o Doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz
size en uygun enjeksiyon bdlgesini
se¢menize yardimci olacaktir.

o« Ilaci karnmza ya da uyluk bélgenize
enjekte edebilirsiniz.

« Bagka bir kimse kolunuzun tist kismina da
enjeksiyon yapabilir.

o« Her hafta  enjeksiyon  bdlgenizi
degistiriniz. Viicudunuzun hep aym
bolgesini kullanmak isterseniz, bu bolge
icerisinde farkli bir enjeksiyon noktasi
sectiginizden emin olunuz.

ON ARKA
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1. KAPAGI CIKARIN
2. YERLESTIRIN VE KiLiDi ACIN
3. BASIN VE TUTUN

Ustp SR Enjeksiyon Diigmesi
Kilit halkas1
| Gosterge
Ql— Kilitle/A¢
Ila¢
Ty
H Seffaf Taban
Alt/igne
Ucup

Taban Kapag
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1. KAPAGI CIKARIN

& Kalemin Kilitli oldugundan emin <
olunuz. l.

« Grirenkli alt kapagi cekiniz. h 2
Alt kapagi tekrar yerine takmaya ' W s l\ Gri renkli
cahsmayimiz — bu igneye zarar 4 alt kapak
verebilir. Igneye dokunmayimiz. , o

o Clkal‘lldlglnda, gri renkli alt kapak " ‘\\ Gri renkli alt kapak yukaridaki
gosterildigi  gibi  goriiniir  ve LA \ resimdeki gibi gérunmuyorsa:
tilabili T e  Kalemi kullanmayiniz.
atilabur. e Kalemi ve kapagi giivenli

bir sekilde saklayiniz ve
Lilly ile iletisime ge¢iniz.

e Yeni bir kalem
kullaniniz.

2. YERLESTIRIN VE KiLiDi ACIN

« Alt kism1 enjeksiyon yapacaginiz bolgeye i‘
sikica ve diiz sekilde yerlestiriniz.

o’ Kilit halkasini dondiirerek aciniz.

3. BASIN VE TUTUN
« Yesil enjeksiyon diigmesine basiniz ve tutunuz;
bir “klik” sesi igiteceksiniz.

Avikinci bir “klik” sesi isitene kadar alt kismi
cildinize sikica bastirarak tutmaya devam
ediniz. Ikinci klik sesi yaklasik 5-10 saniye
icerisinde igne geri cekilmeye basladiginda \
duyulacaktir. /7/ P 4 e Gri kasim

« Kalemi cildinizden ¢ikariniz gorulebilir
oldugunda

enjeksiyonun
tamamlanmis
oldugunu
anlayacaksiniz.
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ONEMLI BILGILER

Saklama ve Tasima

Kalemin Atilmasi

Sik Sorulan Sorular

Diger Bilgiler

Daha Fazla Bilgi Nasil Edinebilirim

SAKLAMA VE TASIMA

o Kalem camdan iiretilmis boliimler icerir. Dikkatlice tutunuz. Sert bir zemine diisiirdiigliniizde

kullanmayiniz ve enjeksiyonunuz i¢in yeni bir kalem kullaniniz.

« Kaleminizi buzdolabinda saklaymiz.

o Buzdolabinda saklamak miimkiin degilse, kaleminizi en fazla 14 giine kadar oda sicakliginda

da (30 C’nin altinda) saklayabilirsiniz.

« Kaleminizi dondurmayiniz. Eger kaleminiz daha 6nce dondurulmussa, KULLANMAYINIZ.

o Isiktan korumak i¢in kalemi orijinal kutusunda saklayiniz.

« Kalemi ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.
o Uygun saklama kosullar1 hakkinda eksiksiz bilgi i¢cin hastalar i¢in hazirlanmig bilgileri

okuyunuz.

KALEMIN ATILMASI

« Kalemi igne ucu atik kutusuna ya da
doktorunuzun, hemsirenizin ya da
eczacinizin belirttigi yere atiniz.

« 1gne ucu atik kutusu doldugunda tekrar
kullanmayiniz.

o Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil imha
edeceginizi 6grenmek i¢in doktorunuza,
eczaciniza ya da hemsirenize danisiniz.
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SIK SORULAN SORULAR

Kalemimde bir kabarcik goriirsem ne yapmaliyim?
Hava kabarciklari normaldir. Size zarar vermezler ya da dozunuzu etkilemezler.

Kalemin kilidini acip alt kapagi ¢cikarmadan once yesil enjeksiyon diigmesine basarsam
ne olur?

Alt kapagi ¢ikarmayimiz ve kalemi kullanmaymiz. Kalemi doktorunuzun, eczaciizin ya da
hemsirenizin belirttigi sekilde atiniz. Bagka bir kalem ile enjeksiyon yapiniz.

Alt kapag cikardigimda igne ucunda bir damla sivi goriirsem ne yapmaliyim?
Igne ucunda bir damla s1v1 goriilmesi olagan dis1 bir durum degildir ve dozunuzu etkilemez.

Enjeksiyon diigmesine enjeksiyon tamamlanana kadar basmak zorunda miyim?
Bu gerekli olmasa da, kalemin derinizin iizerinde sikica sabitlenmesine yardime1 olabilir.

Enjeksiyonum sirasinda ikiden fazla klik sesi duydum — iki yiksek sesli klik ve bir de
daha alc¢ak sesli bir klik. Enjeksiyonum tamamlandi m?

Bazi hastalar ikinci yiiksek klik sesinden hemen 6nce daha algak sesli bir klik daha isitebilir.
Bu kalemin normal isleyisinden kaynaklanir. Daha yiiksek sesli ikinci klik sesini duymadan
kalemi derinizden uzaklastirmayiniz.

Enjeksiyon sonrasinda derimin iizerinde bir damla s1v1 ya da kan varsa ne yapmaliyim?
Bu olagan dis1 bir durum degildir ve dozunuzu etkilemez.

Kalemimin dogru calisip cahsmadigindan emin degilim.

Dozun uygulanip uygulanmadigini kontrol ediniz. Gri kisim goriilebilir ise (bkz. 3. Adim)
dozunuz dogru sekilde uygulanmistir. Diger talimatlar icin Lilly ilag Tic. Ltd. Sti. ile iletisime
geciniz. Bu goriismeyi yapana kadar kaza sonucu igne yaralanmalarindan kaginmak igin
kaleminizi giivenle saklayimniz.

DIGER BILGILER
o GoOrme problemleriniz varsa TRULICITY kalem kullanim1 konusunda egitilmis bir kisiden
yardim almaksizin kalemi KULLANMAYINIZ.

DAHA FAZLA BiLGIi NASIL EDINEBILIRiM?

o TRULICITY kalem ile ilgili bagka soru ya da sorunlariniz varsa doktorunuzla, eczacinizla
ya da hemsirenizle goriisiiniiz.
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