KULLANMA TALIMATI

HUMALOG MIX50 100 1U/ml 3 ml stispansiyon iceren kartus
Cilt altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: insulin lispro.
Her 1 mI’de 100 iinite (100 IU/ml) (3,5 mg’a esdeger) instlin lispro igerir. Her kartusta 300 Unite
insiilin lisproya esdeger 3 ml siispansiyon bulunur.

Insiilin lispro laboratuvar ortaminda “rekombinant DNA teknolojisi” ile E. coli kullanilarak elde
edilmektedir. Insan insiilininin degistirilmis bir formudur ve bu nedenle diger hayvan ve insan
insiilinlerinden farklidir. Insiilin lispro pankreas tarafindan yapilan dogal bir hormon olan insan
instlinine gok benzemektedir.

HUMALOG MIX50 igindeki % 50 insiilin lispro suda ¢6ziinmiis haldedir. HUMALOG MIX50
icindeki % 50 insulin lispro ise protamin sllfatla birlikte slispansiyon haldedir.

o Yardimci maddeler: Protamin (somon) silfat, metakrezol (1 ml’de 2,2 mg), gliserol, fenol (1
ml’de 1 mg), dibazik sodyum fosfat.7H.0, ¢inko oksit, enjeksiyonluk su, asit-baz dengesini
ayarlamak i¢in hidroklorik asit ve sodyum hidroksit kullanilabilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢gin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HUMALOG MIX50 nedir ve ne icin kullanilr?

HUMALOG MIX50%i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HUMALOG MIX50 nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HUMALOG MIX50°nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

AR A

1. HUMALOG MIX50 nedir ve ne i¢in kullanilir?

HUMALOG MIX50 beyaz, steril bir slispansiyondur.
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HUMALOG MIX50 kutusunda 3 ml’lik 5 adet kartus bulunur.

HUMALOG MIX50 seker hastaligini (diyabeti) tedavi etmek i¢in kullanilan hazir bir suspansiyon
karisimidir. HUMALOG MIX50 icindeki % 50 insulin lispro suda ¢ozlnmiis haldedir ve bu ilagtaki
instlin molekilt kismen degistirilmis oldugundan normal insan insiilininden daha hizli etki eder.
HUMALOG MIX50 icindeki % 50 insilin lispro ise protamin sulfatla birlikte suspansiyon halde
oldugundan etkisi daha uzundur.

Eger pankreasiniz kaninizdaki seker diizeyinizi kontrol edecek kadar insilin Uretmezse seker
hastalig1 (diyabet) olusur. HUMALOG MIX50 sizin kendi insulininizin yerine gecer ve uzun
donemde kan sekeri kontrolii igin kullanilir. HUMALOG MIX50 ¢ok hizli etki gosterir ve insan
instlinine gore etkisi daha uzundur. HUMALOG MIX50’yi normal olarak yemekten énceki 15
dakika icinde kullanmalisiniz.

Doktorunuz size HUMALOG MIX50 ile birlikte uzun etkili bir insiilin de kullanmanizi
soyleyebilir. Her farkli tiir insiilin i¢in ayri kullanma talimati bulunmaktadir. Doktorunuz size
sdylemeden insiilininizi degistirmeyiniz. Insiilininizi degistirirseniz ¢ok dikkatli olunuz.

2. HUMALOG MIX50%yi  kullanmadan  once dikkat edilmesi  gerekenler

Ilaciniz1 eczaneden aldigimizda kutu ve kartus etiketini insiilin ismi ve tipi icin kontrol ediniz.
Doktorunuzun size kullanmaniz1 sdyledigi HUMALOG MIX50’yi aldiginizdan emin olunuz.

HUMALOG MIX50yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

e Kan sekerinizin ¢ok diistiigiinii (hipoglisemi) hissediyor ve diisiiniiyorsaniz. Bu kullanma
talimatinin ileriki boliimlerinde hafif kan sekeri diistikliigii ile nasil basa cikabileceginiz
anlatilacaktir. (bkz. Boliim 3 Kullanmaniz gerekenden daha fazla HUMALOG kullandiysaniz)

e Insiilin lisproya karst ya da HUMALOG MIX50’nin igindeki diger yardime1 maddelere karsi
alerjiniz varsa

HUMALOG MIX50yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Mevcut insilin tedaviniz ile kan sekeri diizeyiniz iyi kontrol ediliyorsa, kan sekeriniz ¢ok
diistiiginde ortaya ¢ikan uyari belirtilerini hissedemeyebilirsiniz. Bu uyari belirtileri kullanma
talimatimizin ilerleyen boliimlerinde belirtilmistir.  Yemeklerinizi ne zaman yemeniz
gerektigini, ne siklikta ve ne kadar egzersiz yapmaniz gerektigini dikkatle diigiinmelisiniz.
Bununla birlikte kan sekerinizi sik sik 6lgerek kan seker seviyenizi yakindan takip etmelisiniz.

e Hayvan kaynakli insiilin kullanimindan insan instlinine gecen ve kan sekeri diigikligi
(hipoglisemi) yasayan birka¢ kiside daha az belirgin veya daha farkli sekilde erken uyari
belirtilerinin oldugu gozlenmistir. Eger sik olarak kan sekeri diisiikliigii yasiyorsaniz veya kan
sekeri diisiikliigiini hissetmekte guclik ¢ekiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla konusunuz.

e Hipokalemi (potasyum diisiikliigii): Insiilin lispro dahil tiim insiilin ilaglar1, hiicre disindan
hiicre i¢ine potasyum gecisine neden olarak hipokalemiye yol agar. Tedavi edilmeyen
hipokalemi, solunum felcine, ventrikiiler aritmiye (kalp ritmi bozuklugu) ve 6liime neden
olabilir. Hipokalemi riski olan hastalarda (6rn. Potasyum diisiiriicti ilaglar kullanan hastalar,
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serum potasyum konsantrasyonuna duyarli ilaglar alan hastalar) potasyum diizeyleri takip
edilmelidir.

Tum insilin preparatlarinda oldugu gibi, HUMALOG MIX50’in etki siiresi degisik bireylerde
ya da ayni kiside degisik zamanlarda enjeksiyon bdlgesi, kan destegi, sicaklik ve fiziksel
aktiviteye bagl olarak farkliliklar gosterebilir.

Hasta fiziksel aktivitesini veya her zamanki yemek planini degistirdiginde hangi insiilin olursa
olsun doz ayarlamasi yapilmasi gerekebilir. Hastalik, duygusal rahatsizlik veya stres sirasinda
da insiilin gereksinimleri degisebilir.

Hipoglisemi (kan sekeri diisiikliigii): Diger insiilin preparatlarinda oldugu gibi, HUMALOG
MIX50 uygulamasiyla iligkili hipoglisemik reaksiyonlar olabilir. Serum glukoz
konsantrasyonlarindaki hizli degisim diyabetli hastalarda glukoz degerinden bagimsiz olarak
hipoglisemi semptomlarini uyarabilir.

Hipogliseminin erken uyari semptomlarini farklilagtiran veya daha az belirgin hale getiren
durumlar; uzun siireli diyabet Oykiisii, yogun insiilin tedavisi, diyabetik ndropati ya da beta
blokdrler gibi ilaglardir.

Lokal Alerji: Tim insiilin tedavilerinde oldugu gibi, hastalarda enjeksiyon bdolgesinde
kizariklik, sigkinlik veya kasint1 olabilir. Bu minor reaksiyonlar birkag giin ile birka¢ haftada
diizelir fakat bazi durumlarda HUMALOG MIX50 tedavisinin kesilmesi gerekebilir. Bazen, bu
reaksiyonlar cilt temizleme malzemeleri igindeki iritanlar veya uygun olmayan enjeksiyon
teknikleri gibi insiilinden baska faktorlerle de iligkili olabilir.

Sistemik Alerji: Ciddi, yasami tehdit eden, HUMALOG MIX50 dahil herhangi bir insulinle
meydana gelen genel alerji. Genel alerji tiim viicutta dokiintiiye (kasint1 dahil), nefes darligina,
hirtltilt solunuma, tansiyon diismesi, hizli nabiz, veya terlemeye neden olabilir. Anafilaktik
reaksiyonun dahil oldugu ciddi sistemik alerji vakalari hayati tehdit edebilir. Krezoliin
enjeksiyonluk preparatlarda yardimci madde olarak kullanilmasi sonucu lokalize reaksiyonlar
ve yaygin kas agrist bildirilmistir.

Asagidaki sorulardan herhangi birini ‘EVET’ seklinde cevapliyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danigimiz :

— Son zamanlarda hastalandiniz m1?

— Bobrek veya karaciger hastaliginiz var mi1?

— Normalden fazla fiziksel aktivitede bulunuyor musunuz?

Alkol alirsaniz, ihtiyaciniz olan insiilin miktar1 degisebilir.

Yurtdis1 seyahatine ¢ikmay1 diisiiniiyorsaniz bunu da doktor veya eczaciniza bildirmelisiniz.
Ulkeler arasi saat farki, enjeksiyonlarmmizi ve &giinlerinizi evdekinden farkli zamanlarda
uygulamanizi gerektirebilir.

Uzun stiredir Tip 2 diyabeti olan ve kalp hastalifi olan veya daha 6nce inme gegirmis olan,
pioglitazon ve insiilin ile tedavi edilen hastalarda kalp yetmezliginde artis goriilmiistiir.
Alisilmisin disinda nefes darligi, ani kilo artis1 veya 6dem gibi kalp yetmezligi belirtileri
yasarsaniz en yakin zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri:

Deri altindaki yumrular gibi cilt degisikliklerini 6nlemek i¢in enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Yumrulu bir alana enjekte ederseniz insulin etkisini iyi gostermeyebilir (bkz. HUMALOG MIX50
nasil kullanilir?). Yumrulu bir bolgeye enjeksiyon yapiyorsaniz, farkli bir bolgeye enjeksiyon
yapmaya baglamadan 6nce doktorunuzla iletisime geginiz. Doktorunuz size kan sekerinizi daha sik
kontrol etmenizi sdyleyebilir ve insiilininizin veya diger seker diisliriicii (antidiyabetik)
ilaglarinizin dozunda ayarlama yapabilir.

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

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HUMALOG MIX50’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Normal sartlar altinda, HUMALOG MIX50’yi yemeklerden 6nceki 15 dakika icinde enjekte
etmelisiniz. Eger gerekirse yemekten hemen sonra da enjekte edebilirsiniz. Doktorunuz tam olarak
ne kadar, ne zaman ve hangi siklikta kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda insiilin tedavisi goren hastalarda seker hastaliginin kontrolii biiylik 6nem tagir.
Genellikle, insiilin gereksiniminde hamileligin ilk 3 ayinda azalma, sonraki 6 aylik donemde de
artis gozlenir. Seker hastalarina, HUMALOG MIX50 kullanirken hamile kaldiklarinda ya da
kalmay1 diisiindiiklerinde durumu doktorlarina bildirmeleri tavsiye edilmelidir. Seker hastalarinin
hamileligi sirasinda seker diizeyleri ve genel saglik durumlar: dikkatle izlenmelidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren diyabetli annelerin insiilin dozunda, beslenme tarzinda ya da her ikisinde degisiklik
yapilmasi gerekebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekeri disiikligii (hipoglisemi) durumunda yaptigimiz ise konsantre olabilme ve reaksiyon

gosterme yetileriniz azalabilir. Liitfen kendinizi ve bagkalarini risk altina sokabilecek biitiin

kosullarda (6rnegin tasit veya makine kullanirken) bu olast problemi aklinizda bulundurunuz.

Asagidaki durumlarda tasit kullanimi i¢in doktorunuzun tavsiyesine bagvurunuz:

e Sik kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) ataklar1 gegiriyorsaniz

e Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) belirtilerini hissetmede azalma yasiyorsaniz veya bu
belirtileri hissedemiyorsaniz
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HUMALOG MIX50°nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Insiilin ihtiyacimz asagidaki ilaglar1 aldiginizda degisebilir:

e Dogum kontrol haplar1 (dogum kontroliinii saglamak ve gebeligi engellemek amaciyla
kullanilan hormon ilaglar)

e Steroidler (steroid iceren ilaglar)

e izoniazid (verem tedavisinde kullanilan ilaglar), niasin (B3 vitamini igeren ilaglar) ve lipid
distirticii ilaclar (kanda yiiksek lipit seviyelerinin tedavisinde kullanilan ¢esitli tiirde ilaglar)

e Tiroid hormon tedavisi (tiroid bezinde meydana gelen hastaliklar dogrultusunda uygulanan
tedavi)

e Agizdan alinan seker ilaglari (seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Asetil salisilik asit (agr1 kesici, iltihab1 azaltici, ates diisiiriici ve kan sulandirict etkisi olan
ilaclar)

e Siilfa grubu antibiyotikler (enfeksiyona sebep olan bakterilere karsi kullanilan ilaglar)

e Oktreotid (buyume hormonu fazlaliginda kullanilan ilaglar)

e “Betay stimulami ilaclar” (ritodrin, salbutamol veya terbutalin gibi) (soluk almay1
kolaylastiran ilaglar)

e Beta-blokorler veya bazi antidepresanlar (monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri, selektif
serotonin geri alim inhibitorleri) (kalp hastaliklar1 ve bazi sinir sistemi ilaglar)

e Ovulasyon uzerinde etkili olan danazol (iirogenital organ hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

e [Kaptopril ve enalapril gibi baz1 Anjiyotensin Doniistiiriicii Enzim (ADE) inhibitorleri (kan
basincini diizenleyici ilaglar)

e Kandesartan, irbesartan ve valsartan gibi bazi anjiyotensin Il reseptdr blokori
antihipertansif ilaglar (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Didretik ilaglar (idrar soktiiriicii), hipertansiyon tedavisine yardimci olmak amaciyla idrar
atilimini kolaylastiran ve fazlalagtiran ilaglar

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

3. HUMALOG MIX50 nasil kullanilir?

3 ml’lik kartus sadece 3 mI’lik Lilly kalemleri ile kullanim icindir.

HUMALOG MIX50’yi her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumda doktorunuza sorarak kontrol ediniz.

Olasi hastalik bulagmalarini 6nlemek i¢in, igne ucu degismis olsa bile her bir kartus tek bir hasta

tarafindan kullanilmalidir.

¢ Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
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Normal sartlar altinda, HUMALOG MIX50’yi yemeklerden 6nceki 15 dakika icinde enjekte
etmelisiniz. Eger gerekirse yemekten hemen sonra da enjekte edebilirsiniz.

Doktorunuz tam olarak ne kadar, ne zaman ve hangi siklikta kullanmaniz gerektigini size
sOyleyecektir. Sadece sizin icin olan bu talimatlara tam olarak uyunuz ve doktorunuzu dizenli
olarak ziyaret ediniz.

Eger kullandiginiz insiilin tipini (6rnegin bir insan veya hayvan instlininden bir Humalog triintine)
degistirirseniz, eskisinden daha az veya ¢ok miktarda almaniz gerekebilir. Bu durum sadece ilk
enjeksiyon i¢in uygulanabilir veya haftalar veya aylarca siiren kademeli bir degisiklik yapilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
HUMALOG MIX50’yi sadece cilt altina enjekte ediniz. Degisik uygulama yollar1 kullanarak
uygulamayiniz.

HUMALOG MIX50 higbir kosulda damar yoluyla (intraventz) enjekte edilmemelidir.

HUMALOG MIX50’nin hazirlanmasi

HUMALOG MIX50 igeren kartusu, igerdigi insiilin siispansiyonu bulanik ya da siit gibi bir
goriiniim alincaya kadar, iki elinizin arasinda on kez ileri geri yuvarlayin ve ardindan yine on kez
bir elinizle 180° yukar1 asag1 gevirerek karistirin. Bulanik ya da siit gibi bir goriiniim olusmazsa,
yukarida belirtilen islemi igerik karisincaya kadar tekrar edin. Kartuslar karigtirmayi
kolaylastirmak i¢in kii¢iik cam boncuk igerir. Dozun tam olarak olgiilmesini engelleyebilecek
kopilirmelere neden olabileceginden, kartus ¢ok siddetli ¢alkalanmamalidir. Kartuslarin sik sik
kontrol edilmesi ve i¢inde topaklar varsa ya da beyaz parcaciklar kartusun dibi ya da duvarina
yapisarak donuk bir goriiniim olusturuyorsa HUMALOG MIX50°nin kullanilmamas: gerekir.
Yapacaginiz her enjeksiyondan 6nce kontrol ediniz.

Kalemin kullammma hazir hale getirilmesi (ila¢ kutunuzun icinde yer alan Kalem Kullanim

Kilavuzunu okuyunuz)

e Oncelikle ellerinizi yikaymz. Kartusun kauguk contasini dezenfekte ediniz.

e HUMALOG MIX50 kartuslar: yalmzca Lilly instlin kalemleri ile kullanmahisiniz. Liitfen
kalem ile birlikte sunulan talimatta Humalog ya da Lilly kartuslarimin belirtilmis
oldugundan emin olunuz. 3 mI’lik kartus sadece 3 mI’lik kalem i¢in uygundur.

e Kalem ile birlikte sunulan talimatlar1 okuyunuz. Kartusu kalem i¢ine yerlestiriniz.

e Temiz bir igne kullaniniz. (Igneler ambalaj iginde yer almamaktadir).

e Dozu 1 ya da 2 {initeye ayarlayiniz. Daha sonra kalemi yukar1 gelecek sekilde tutunuz ve olasi
hava kabarciklarmin yukar1 ¢ikmasi igin kalemin yan tarafina hafifce vurunuz. Ignenin ucu
halen yukar1 bakacak sekilde tutarken enjeksiyon diigmesine basiniz. Bu isleme igneden bir
damla HUMALOG MIX50 gelinceye kadar devam ediniz. Kalemde halen kiiguk hava
kabarciklar1 kalmig olabilir ki bunlar zararsizdir. Ancak, hava kabarciklar1 ¢ok biiyiikse insiilin
dozunuzu etkileyebilir.

HUMALOG MIX50°nin enjekte edilmesi

Enjeksiyon yapmadan dnce, enjeksiyon yapilacak bolgeyi size belirtildigi sekilde temizleyiniz.
Size ogretildigi bicimde cilt altina enjekte ediniz. Dogrudan damar igine enjeksiyon yapmayiniz.
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Dozun tamamini aldigmizdan emin olmak i¢in enjeksiyonu tamamladiktan sonra, igneyi deri
altinda 5 saniye kadar tutunuz. Enjeksiyon yaptiktan hemen sonra enjeksiyon bolgesini
ovusturmayiniz. En son uygulanan noktanin en az 1 cm uzagina ve her seferinde, size gosterildigi
gibi enjeksiyon yapilan bolgeleri sira ile degistirdiginizden emin olunuz.

Enjeksiyon sonrasi

Enjeksiyonu yapar yapmaz, igne dis kapaginin yardimiyla igneyi kalemin ucundan ¢ikariniz. Bu
islem insulini steril tutacak ve sizintiy1 onleyecektir. Ayrica havanin kalem igine tekrar girmesini
ve ignenin tikanmasii da engelleyecektir. Ignelerinizi baskalariyla paylasmaymz. Kaleminizi
baskalariyla paylasmayiniz. Kaleminizin kapagimi kapali tutunuz. Kartusu kalemin iginde
birakiniz.

Daha sonraki enjeksiyonlar

Her enjeksiyondan Once, 1 veya 2 (nite geviriniz ve kalemi ignesi yukar1 gelecek sekilde tutarak
ignenin ucundan bir damla HUMALOG MIX50 ¢ikana kadar enjeksiyon diigmesine basiniz.
Kartus (izerindeki olcek size yaklasik kag iinite HUMALOG MIX50 kaldiginm gésterir. Olgekteki
araliklardan her biri yaklagik 20 Unitedir. Eger dozunuz i¢in yeterli miktar kalmadiysa kartusu
degistiriniz.

Herhangi bir HUMALOG MIX50 kartusun icine baska bir insiilin karistirmayiniz. Kartus
bosalmissa, tekrar kullanmayiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: HUMALOG MIX50 hem yetiskinlerde hem de ¢ocuklarda kullanim igin
uygundur. HUMALOG MIX50’nin 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda uygulanmasi, yalnizca beklenen
yararlar regiler insiilinden fazla oldugunda diisiiniilmelidir.

Yashlarda kullanimi: HUMALOG MIX50 yaslilarda kullanim i¢in uygundur.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda insiilin gereksinimi degisebilir.

Bobrek ve karaciger islev bozuklugu olan hastalarda glukoz diizeylerinin izlenmesi ve insiilin
dozunda ayarlama yapmak gerekebilir.

Eger HUMALOG MIX50 nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HUMALOG MIX50 kullandiysaniz
HUMALOG MIX50 den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla HUMALOG MIX50 kullanirsaniz ya da ne kadar enjekte ettiginizden
emin degilseniz kan sekeri diizeyinizde diisiis gorilebilir. Kan sekerinizi kontrol ediniz. Eger kan
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sekeriniz diisiikse (hafif hipoglisemi), seker aliniz ya da sekerli bir i¢cecek iginiz. Daha sonra
doktorunuzun 6nerdigi gibi meyve, biskiivi veya bir sandvig yiyiniz ve biraz dinleniniz. Genellikle
bu yontem hafif kan sekeri disiikligii (hipoglisemi) veya kii¢lk bir insiilin doz asimini atlatmaniza
yardimc1 olacaktir. Eger durumunuz kétiilesirse, nefes alip veriginiz siklasirsa ve cildiniz
soluklasirsa derhal doktorunuza bildiriniz. Ciddi kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) glukagon
enjeksiyonu ile tedavi edilebilir. Glukagon enjeksiyonundan sonra seker yiyin ya da sekerli sivi
alin. Eger glukagona yanit vermezseniz, hastaneye gitmeniz gerekecektir. Glukagon hakkinda bilgi
almak icin doktorunuza danisiniz.

Eger HUMALOG MIX50 kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gerekenden daha az HUMALOG MIX50 alirsaniz ya da ne kadar enjekte ettiginizden
emin degilseniz kan sekeriniz yukselebilir. Kan sekerinizi kontrol ediniz.

Eger kan sekerinin diismesi (hipoglisemi) veya kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi) tedavi
edilmezse ¢ok ciddi sonuglara yol agabilir ve bas agrisi, bulanti, kusma, susuzluk, suur kaybi, koma
hatta 6lumle sonuglanabilir (bkz. Bolim 4 - Olas: yan etkiler).

Kan sekeri diisiikliigiinii (hipoglisemi) veya kan sekeri yiiksekligini (hiperglisemi) énlemek igin 3
basit adim:

e Kaleminizin ya da kartusunuzun kaybolmasi veya hasar gérmesi ihtimallerine kars1, yaninizda
her zaman yedek bir uygulama kalemi ve yedek bir kartus bulundurunuz.

e Her zaman, seker hastasi (diyabetik) oldugunuzu gésteren bir uyariy1 yaninizda tagiyiniz.

¢ Her zaman yaninizda seker bulundurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HUMALOG MIX50 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger almaniz gerekenden daha az HUMALOG MIX50 alirsaniz, kan sekerinde bir yiikselme ortaya
¢ikabilir. Doktorunuz aksini séylemedigi takdirde aldiginiz insiilini degistirmeyiniz.

Eger bu iirliniin kullanim1 hakkinda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi HUMALOG MIX50’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkeste yan etki goriildiigii anlamina gelmez.

Asagidakilerden biri olursa, HUMALOG MIX50%yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)
e Sistemik alerji
Kendini asagidaki belirtiler ile gosterir:
- Tim vucutta dokunt
- Nefes almada zorluk
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- Hiriltili solunum

- Kan basincinda diisme
- Kalp atisinda hizlanma
- Terleme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HUMALOG
MI1X50’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

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.

s  Yaygin
Lokal alerji: Bazi insanlar insiilin enjeksiyonu yapilan bolgede kizariklik, sisme veya kasinti
hissedebilir. Bu durum genellikle birkac giin veya hafta icerisinde diizelir. Boyle bir durumla
karsilagirsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Yaygin olmayan
Sik enjeksiyona bagli olarak o bdlgede cilt alti dokusunun kalinlagmasi veya ¢ukurlagmasi
(lipodistrofi): Ayni bdlgeye ¢ok sik insiilin enjekte edilmesi durumunda yag dokusu incelmesi
(lipoatrofi) veya kalinlasmasi (lipohipertrofi) goriilebilir. Amiloid (kutanéz amiloidoz) adi
verilen bir proteinin birikmesine bagli olarak deri altinda yumrular meydana gelebilir. Yumrulu
bir alana enjekte ederseniz insiilin etkisini iyi gostermeyebilir. Bu deri degisikliklerini
onlemeye yardimci olmak i¢in her enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

e Bilinmiyor
Insiilin tedavisinin baslangicinda veya kan glukozunu kontrol etmek igin tedavide yapilan
degisim sirasinda 6dem (6rnegin; kollarda, bileklerde sisme, su tutulmasi) raporlanmastir.
Kutan6z amiloidoz

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Seker hastahi@inda sik goriilen problemler

A- Kan sekeri diisiikliigii (Hipoglisemi)

Kan sekerinizin diigmesi (hipoglisemi) kaninizda yeterince seker olmadigi anlamina gelir. Bunun
sebebi asagidakiler olabilir;

e HUMALOG MIX50 ya da bagka insiilini ¢ok fazla kullantyorsaniz,
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e Ogiin athiyor ya da geciktiriyor veya diyetinizi degistiriyorsaniz,

e Bir 6giinden hemen 6nce ya da hemen sonra ¢ok fazla fiziksel aktivitede bulunuyor ya da is
yapiyorsaniz,

¢ Bir enfeksiyon ya da hastalifiniz (6zellikle ishal ya da kusma) varsa,

e Insiilin ihtiyacinizda bir degisiklik varsa ya da

e Bobrek ya da karacigerinizde var olan bir sorun daha da koétiilesiyorsa.

Alkol ve bazi ilaglar kandaki seker diizeyinizi etkileyebilir.
Kan sekerinizin diismesinin ilk belirtileri genellikle ¢abuk belli olur ve asagidakileri igerir:

Yorgunluk

Sinirlilik ya da titreme
Bas agris1

Kalp atisinda hizlanma
Bulant1

Soguk terleme

Uyar1 semptomlarini tanimakta heniiz ¢ok emin olmadiginizda, kan sekeri diisiikliigii nedeniyle
araba kullanma gibi sizi veya baskalarin1 riske sokabilecek durumlara engel olunuz.

B- Kan sekeri yiiksekligi (hiperglisemi) ve diyabetik ketoasidoz
Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi) viicudunuzda yeterince insiilin olmadigi anlamina
gelir.

Kan sekerinizin yukselmesi (hiperglisemi) asagidaki nedenlerden olabilir:

HUMALOG MIX50 ya da diger insiilininizi almamak
Doktorunuzun size sdylediginden daha az insilin almak
Diyetinizin izin verdiginden ¢ok daha fazlasini yemek ya da
Ates, enfeksiyon veya duygusal stres

Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi) seker hastaliginin en sik rastlanan ve iyi tedavi edilseler
bile hayat1 tehdit eden akut komplikasyonlarindan olan diyabetik ketoasidoza neden olabilir. Bu
rahatsizlikta, viicuttaki insiilin seviyelerinin yetersiz olusu, kan sekerinin (glukoz) yiliksek olmasina
ve kanda keton ad1 verilen maddelerin birikmesine (ketoasidoz) neden olur. Diyabetik ketoasidoz,
tedavi edilmedigi takdirde, komaya hatta 6lime neden olabilir.

Diyabetik ketoasidoz genellikle hastalik veya baska bir saglik sorunu gibi, stresli bir olay ile
tetiklenir. Bu rahatsizlik ayn1 zamanda insiilin tedavisinin yetersiz olmasindan da ileri gelebilir.
Diyabetik ketoasidoz en ¢ok tip 1 diyabeti bulunan kisilerde yaygindir, ancak tip 2 diyabeti bulunan
kisilerde de goriilebilir. Diyabetik ketoasidoz kisinin diyabetine tan1 koyduran ilk bulgusu olabilir.

Belirtiler saatler ve giinler icerisinde ortaya ¢ikabilir ve asagidakileri igerir:
e Uykulu hissetmek

¢ Yiiz kizarmasi

e Susuzluk
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e Istahsizlik
e Nefeste aseton kokusu
e Bulanti ya da kusma

Ciddi belirtiler, sik ve derin nefes alip verme ve nabzin hizlanmasidir. Boyle bir durumda hemen
tibbi yardim alimiz.

C- Hastahk

Ozellikle eger hasta hissediyorsaniz ya da hastaysaniz ihtiya¢ duydugunuz insilin miktari
degisebilir. Normal olarak yemek yemediginizde bile insiiline ihtiyacimz vardir. idrar ya da
kan testi yaptiriniz, hasta iken uyguladiginiz kurallari uygulayiniz ve doktorunuza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 hattim1 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. HUMALOG MIX50’nin saklanmasi
HUMALOG MIX50%yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Ik kullanima kadar HUMALOG MIX50’yi (2°C-8°C) arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz. Kullanmaya basladiginiz HUMALOG
MIX50’yi oda sicakliginda (30°C’nin altinda) 28 giine kadar saklayabilirsiniz. Kullandiginiz
kartuslar1 buzdolabinda saklamayimiz. Asirt sicak ve direkt giines 15181 altinda birakmayiniz.
Kaleme yerlestirilmis kartuslar1 igne takili olarak saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve kartus etiketindeki son kullanma tarihinden sonra HUMALOG MIX50'yi
kullanmayiniz.

Kartuglarin i¢inde topaklar ya da kartusun dibi ya da duvarina yapisarak donuk bir goériiniim
olusturan beyaz parcgaciklar oldugunu fark ederseniz HUMALOG MIX50’nin kullanmayiniz.
Yapacaginiz her enjeksiyondan 6nce kontrol ediniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz HUMALOG MIX50’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Lilly Ilag Ticaret Ltd. Sti.

Acibadem Mah. Cecen Sokak

Akasya Acibadem Kent Etab1

A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul Tel : 0 216 554 00 00
Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:

Lilly France S.A.S.

Rue de Colonel Lilly,
67604 Fegersheim/Fransa

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

12/12



