KULLANMA TALIMATI )
XULTOPHY® 100 U/mL+3.6 mg/mL Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullamma Hazir
Kalem

Steril
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 1 mL ¢ozelti, 100 iinite insiilin degludek™* ve 3,6 mg liraglutid* igerir.
Bir kullanima hazir kalem, 3 mL ¢ozelti iginde 300 tinite insiilin degludek ve 10,8 mg liraglutid
igerir. Bir doz adim, 1 {inite insiilin degludek ve 0,036 mg liraglutid icerir.

o Yardimct maddeler: Gliserol, fenol, ¢inko asetat, hidroklorik asit (pH ayar1 igin),
sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), enjeksiyonluk su. Sodyum igerigi hakkinda bilgi i¢in B6liim
2. XULTOPHY® 1 igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
boliimiine bakiniz.

*Saccharomyces cerevisiae’de rekombinant DNA teknolojisi ile {iretilmistir.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XULTOPHY® nedir ve ne icin kullanilir?

2. XULTOPHY®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XULTOPHY® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. XULTOPHY®’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.
1. XULTOPHY® nedir ve ne icin kullamlir?

XULTOPHY® ne i¢in kullanilir?
XULTOPHY®, tip 2 diyabet (seker hastalig1) hastas1 yetiskinlerde kan glukozunu (seker)
iyilestirmek i¢in kullanilir. Diyabet hastast olma nedeniniz, viicudunuzun:

e Kanmizdaki seker diizeyini kontrol etmeye yetecek kadar insiilin liretmemesi ya da

° Insuhm (E(OVI'LI kull%ﬁ%ﬁ{%tﬂfktmmk imza ile imzalanmustir.
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XULTOPHY™ nasil etki eder?
XULTOPHY®, viicudunuzun kan sekerini kontrol etmesine yardimei olan iki etkin madde
icermektedir:
e Insiilin degludek — kan sekeri diizeyinizi diisiiren, uzun etkili bir bazal insiilin
e Liraglutid — viicudunuzun yemek sirasinda daha fazla insiilin iiretmesine yardimci olan
ve viicudunuzun iirettigi seker miktarini azaltan bir “GLP-1 analogu”

XULTOPHY™ ve oral diyabet ilaglart

XULTOPHY®, oral diyabet ilaglariyla birlikte kullanilmaktadir (metformin, pioglitazon ve
stilfoniliire ilaglart gibi). Bu ilaglar (tek basina ya da GLP-1 tedavisiyle veya bazal insiilinle
birlikte kullanildiginda) kan sekeri diizeylerini kontrol etmede yeterli olmadigr zaman
XULTOPHY® recete edilir.

GLP-1 tedavisi kullantyorsaniz
XULTOPHY® kullanmaya baslamadan énce GLP-1 tedavinizi durdurunuz.

Insiilin kullantyorsaniz
XULTOPHY® kullanmaya baslamadan nce insiilin tedavinizi durdurunuz.

2. XULTOPHY®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XULTOPHY®1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
e Insiilin degludeke, liraglutide veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden herhangi
birine (boliim 6’da listelenmektedir) karsi alerjik iseniz.
e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiirii olan mediiler tiroid karsinomu (MTK) veya
sizde bir endokrin sistem hastalig1 olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 (MEN
2) varsa.

XULTOPHY®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Diistik kan sekeri (hipoglisemi): Eger kan sekeriniz diisiik ise, boliim 4 “Diisiik kan sekeri
(hipoglisemi)” baslig1 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi): Eger kan sekeriniz yliksek ise, boliim 4 “Yiiksek kan
sekeri (hiperglisemi)” baglig1 altindaki yonlendirmeleri takip ediniz.

e Dogru ilact kullandigimizdan emin olun; yanhslikla diger ilaglar ile XULTOPHY® 1in
karigsmasini engellemek icin her enjeksiyondan dnce kalem etiketini her zaman kontrol
edin.

Uyarilar ve 6nlemler
XULTOPHY® kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenize danisiniz.

e Siilfoniliire grubu bir ilag da (glimepirid veya glibenklamid gibi) kullaniyorsaniz,
doktorunuz kan sekeri diizeylerinize bagli olarak siilfoniliire ilacinizin dozunu
diistirmenizi isteyebilir.

e Eger tip 1 diyabetiniz veya ketoasidozunuz (kanda asit birikmesi durumu) varsa
XULTOPHY"™ kullanmayniz.

e Inflamatuvar (iltihapli) bagirsak hastalig1 ya da mide bosalmasinda gecikme (diyabetik
gastroparezis) olan hastalarda XULTOPHY® kullanim1 énerilmemektedir.

e Anestezi altinda (uyuyarak) bir ameliyat gegireceginizi biliyorsaniz liitfen doktorunuza
XULTOPHY®™ kullandiginiz1 séyleyin.

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

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

Bu ilac1 kullanmadan 6nce bilmeniz gereken 6nemli seyler:
Asagidaki durumlar gerceklesirse doktorunuza bildiriniz:

e Gozlerinizde sorun yasarsaniz. Kan sekeri kontroliindeki hizli diizelmeler, diyabetik g6z
sorunlarinin kisa siirede kotliye gitmesine yol acabilir. Kan sekeri kontroliindeki uzun
stire diizelme goz sorunlarini hafifletebilir.

e Tiroid hastaliginiz varsa ya da gegmiste olduysa.

Bu ilac1 kullanirken bilmeniz gereken dnemli seyler:
e siddetli ve gegmeyen karin agris1 yasarsaniz, doktorunuza bildiriniz — bu bir pankreas
inflamasyonu (akut pankreatit) belirtisi olabilir.
e kendini hasta hissetme (bulanti) veya hastalik hali (kusma) veya ishal yasiyorsaniz
dehidratasyon (viicuttan sivi kaybi) olabilir — dehidratasyonu durdurmak igin bol
miktarda s1vi almaniz 6nemlidir.

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Derinin kalinlagmasi, derinin kii¢iilmesi veya deri altinda topaklar gibi deri altindaki yaglh
dokudaki degisiklikleri dnlemeye yardimci olmak i¢in enjeksiyon bolgesi degistirilmelidir.
Topakli, kiiciilmiis veya kalinlasmis bir alana enjekte ederseniz insiilin ¢ok iyi ¢alismayabilir
(bkz. Bolim 3 “XULTOPHY® nasil kullanilir”). Enjeksiyon bdlgesinde herhangi bir cilt
degisikligi fark ederseniz doktorunuza sOyleyiniz. Farkli bir bolgeye enjekte etmeye
baslamadan Once, su anda bu etkilenen bolgelere enjeksiyon yapiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz size kan sekerinizi daha yakindan kontrol etmenizi ve insiilininizi veya
diger antidiyabetik ilaglarin dozunu ayarlamanizi sdyleyebilir.

XULTOPHY®1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Alkol aliyorsaniz, XULTOPHY® ihtiyacinizda degisiklik olabilir. Kan sekeri diizeyiniz
yukselebilir ya da diisebilir. Bu nedenle kan seker seviyenizi normalden daha sik kontrol
etmelisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz, XULTOPHY® kullanmayiniz. Tedavi kesilmeli
ve hekime bildirilmesi gerekmektedir. Gebe iseniz, gebe olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya
gebe kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. XULTOPHY®’1n bebeginizi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz, XULTOPHY® kullanmayiniz. XULTOPHY® 1 anne siitiine gegip
geemedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
Kan sekerinizin diisiik veya yiiksek olmasi, ara¢ ya da makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kan sekeriniz diisiik veya yiiksekse, konsantre olma veya reaksiyon gosterme
yeteneginiz etkilenebilir. Bu durum kendiniz veya baskalar1 i¢in tehlike olusturabilir. Asagidaki
durumlarda ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginiz1 liitfen doktorunuza sorunuz:

e Siklikla kan sekeriniz diisiiyorsa,

e Kan sekerinizin diistiigiinii fark etmekte zorluk yasiyorsaniz.

XULTOPHY®1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin gegmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize bildiriniz. Bazi ilaglar kan sekeri diizeyinizi
etkileyebilir — bu da XULTOPHY® dozunuzun degismesini gerektirebilir.

XULTOPHY® tedavinizi etkileme ihtimali olan en yaygin ilaglar asagida listelenmistir.

Asagidaki ilaglar1 almaniz durumunda kan sekeriniz diisebilir:

e Diger diyabet ilaglar1 (tablet veya enjeksiyonlar)

e Siilfonamidler: enfeksiyon i¢in

e Anabolik steroidler: testosteron gibi

e Beta-blokerler: yiiksek kan basinci i¢in kullanilir. Bunlar, diisiik kan sekerinin uyarici
belirtilerinin fark edilmesini zorlastirabilir (bkz. boliim 4 “Diisiik kan sekerinin uyarici
belirtileri — bunlar aniden ortaya ¢ikabilir”).

o Asetilsalisilik asit (ve diger salisilatlar): agr1 ve hafif ates i¢cin

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri: depresyon i¢in

e Anjiotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitorleri: baz1 kalp sorunlar1 veya yiiksek
kan basinci igin.

Asagidaki ilaglar1 almaniz durumunda kan sekeriniz yiikselebilir:
e Danazol: oviilasyonu (yumurtlama) etkileyen bir ilag
Oral kontraseptifler: dogum kontrol haplar
Tiroid hormonlari: tiroid hastaligi i¢in
Biiytime hormonu: diisiik seviyedeki biliyiime hormonu i¢in
“Glukokortikoid” ad1 verilen ilaglar, “kortizon” gibi: inflamasyon i¢in
“Sempatomimetik” ad1 verilen ilaglar, epinefrin (adrenalin), salbutamol ya da terbutalin
gibi: astim i¢in

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e “Tiyazid” adi verilen su tabletleri: yiiksek kan basinci i¢in veya viicudunuz asir1 su
tutuyorsa (s1v1 tutulumu).

Oktreotid ve lanreotid - Akromegali (Cok fazla biiylime hormonu ile iligkili nadir gériilen bir
durum) tedavisinde kullanilir. Kan sekeri diizeyinizi yiikseltebilir ya da diisiirebilirler.

Pioglitazon - Tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan tabletler. Uzun siiredir tip 2 diyabeti ve kalp
hastalig1 olan veya 6nceden inme gecirmis olan bazi hastalar, pioglitazon ve insiilin ile tedavi
edildiklerinde kalp yetmezligi olustugu goriilmiistiir. Olagan olmayan nefes darligi, hizli kilo
alimi veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri yasarsaniz acilen
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Varfarin veya diger kan sulandiricilar — kanin pihtilasmasini 6nlemek ig¢in kullanilirlar.
Kanmizin pihtilagma yetenegini belirlemek amaciyla daha sik kan testi (‘Uluslararasi
Normallestirilmis Oran’ ya da INR testi adi1 verilir) yaptirmaniz gerekebilecegi i¢in, varfarin
veya bagka bir kan sulandirici ilag aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

3. XULTOPHY?® nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Kor iseniz veya gorme yeteneginiz zayifsa ve kalem iizerinde yer alan doz sayacini
okuyamiyorsaniz, yardim almadan bu kalemi kullanmaymiz. XULTOPHY® kullanima hazir
kalem kullanimi1 konusunda egitilmis, gérme yetenegi iyi olan kisilerden yardim aliniz.

Doktorunuz size asagidakileri sdyleyecektir:
e Her giin ne kadar XULTOPHY®a ihtiya¢ duyacagmizi
e Kan sekeri diizeyinizi ne zaman kontrol edeceginizi
e Dozu nasil ayarlayacaginizi

XULTOPHY® dozunuz “doz adimlar1” olarak uygulanmaktadir. Kalemin iizerindeki doz
sayacl, doz adimlarmin sayisini géstermektedir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e XULTOPHY®'1 her giin bir kez, tercihen giiniin ayn1 saatinde kullaniniz. Sizin i¢in en
uygun olan saati se¢iniz.

e XULTOPHY®1 her giin ayni saatte almaniz miimkiin degilse, giiniin farkl1 saatlerinde
alinabilir. Dozlarin arasinda en az 8 saat gectiginden emin olunuz.

e XULTOPHY®’1 yemekle birlikte almaniz zorunlu degildir.

e Doz ve doz ayarlamasi i¢in daima doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

e Diyetteki bir degisiklik XULTOPHY® ihtiyacinizi degistirebilecegi igin, olagan
diyetinizi degistirmek istiyorsaniz once doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
danisiniz.

XULTOPHY® nasil kullangdurige, giveni elektronik imza ile imzalanmistir.
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e XULTOPHY® “doz adimlar1” olarak uygulanmaktadir. Kalemin iizerindeki doz sayaci,
doz adimlarinin sayisini gostermektedir.

e Bir doz adimi, 1 iinite instilin degludek ve 0,036 mg liraglutid igermektedir.

e XULTOPHY®m giinliik maksimum dozu 50 doz adimudir (50 iinite insiilin degludek
ve 1,8 mg liraglutid).

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan “Kullanim Kilavuzu”nu dikkatlice okuyunuz ve
kalemi tarif edildigi sekilde kullaniniz.

Dogru kalemi kullandiginizdan emin olmak i¢in, ilact enjekte etmeden once daima kalem
etiketini kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
XULTOPHY®1 ilk kullanimmizdan &nce, doktorunuz veya hemsireniz nasil enjeksiyon
yapacaginizi size gosterecektir.

e XULTOPHY?®, deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) yoluyla verilir. Damar
icine ya da kas i¢ine enjekte etmeyiniz.

¢ Enjeksiyon i¢in en iyi bolgeler karninizin 6n kismu, iist kollariniz veya kalcalarinizin 6n
tarafidir (uyluk).

o Sislik ve deri ¢ukurlagmasi riskini azaltmak icin, her giin enjeksiyon yapilan bolge ayni
kalmak kosuluyla enjeksiyon yerini degistiriniz (bkz. bolim 4).

e Her enjeksiyon i¢in mutlaka yeni bir igne ucu kullanilmahdir. Igne uclarinin yeniden
kullanilmas1 hatali dozlamaya yok acan tikanmis igne riskini artirabilir. Her
enjeksiyondan sonra igne uglar1 glivenli bir sekilde atilmalidir.

e Dozlama hatalarindan ve potansiyel doz asimindan kaginmak amaciyla kalemden
cozeltiyi ayirmak icin siringa kullanmayiniz.

Ayrintili kullanim kilavuzu, bu kullanma talimatinin sonunda verilmektedir.

Su durumlarda XULTOPHY®1 kullanmayimz:
e Kalem hasar gérmiigse ya da diizgiin saklanmamissa (bkz. boliim 5).
e [Kalem penceresinden gordiigiiniiz s1v1 berrak ve renksiz goriinmiiyorsa.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda (= 65 yas) kullanima:

XULTOPHY® yash hastalarda kullanilabilir, fakat eger ileri yasta iseniz kan sekeri diizeyinizi
daha sik kontrol etmeniz gerekebilir. Dozunuzdaki degisikliklerle ilgili olarak doktorunuz ile
gorusiniz.

Cocuklarda kullanima:
Bu ilaci ¢ocuklarda ya da ergenlerde kullanmayiniz. Cocuklarda ve 18 yas alti ergenlerde
XULTOPHY® ile deneyim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Eger hafif ya da orta derece bobrek sorunlarimiz varsa, glukoz takibinin arttirildigi ve doz
ayarlamas1 yapildig1 takdirde XULTOPHY™ kullanabilirsiniz. Son dénem bébrek hastalig

dahil, agir bobrek sorunlarinizevarsae blub@RHYE dnerilmemektedir.
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Karaciger yetmezligi:

Eger hafif ya da orta derece karaciger sorunlarmiz varsa, glukoz takibinin arttirildig1 ve doz
ayarlamas1 yapildig1 takdirde XULTOPHY® kullanabilirsiniz. Liraglutid bileseninden dolay1,
agir karaciger sorunlarmiz varsa, XULTOPHY® 6nerilmemektedir.

Eger XULTOPHY® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XULTOPHY® kullanirsamz
XULTOPHY® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XULTOPHY® kullanirsamz, kan sekeriniz diisebilir
(hipoglisemi) ya da kendinizi hasta hissedebilir (bulant1) veya hasta olabilirsiniz (kusma). Kan
sekeriniz diigerse, bolim 4’te “Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)” i¢in bulunan tavsiyelere
bakiniz.

XULTOPHY® kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu unutursaniz, dozu normalde aldigimiz saatten sonraki 8 saat igerisinde
hatirlarsaniz, atladiginiz dozu enjekte ediniz.

Dozu almay1 unuttugunuzu fark ettiginiz zaman, bir sonraki dozu alma zamaninin gelmisse, ¢ift
doz almayiniz.

XULTOPHY? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan XULTOPHY® kullanmayr birakmaymz. XULTOPHY®"1
kullanmay1 birakirsaniz, kan sekeriniz ¢ok yliksek diizeylere yiikselebilir, bkz. bolim 4
“Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi).”

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XULTOPHY® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez. Bu ila¢ kullanilirken asagidaki ciddi yan
etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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.
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e Diisiik kan sekeri (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir ).
Eger kan sekeri diizeyiniz ¢ok fazla diiserse bayilabilirsiniz (bilincinizi kaybedebilirsiniz).
Ciddi hipoglisemi beyin hasarina yol agabilir ve hayati tehdit edici olabilir. Eger sizde diisiik
kan sekeri belirtileri varsa kan sekeri seviyenizi acilen yiikseltmek i¢in gerekenleri yapiniz.
“Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)” baslig1 altindaki tavsiyelere bakiniz.
e Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) (bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle
siklik derecesi tahmin edilemiyor ).

Asagidakilerden biri olursa XULTOPHY® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktounuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Eger XULTOPHY® icindeki maddelerden herhangi birine kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz
varsa, XULTOPHY® kullanmay1 durdurunuz ve acilen doktorunuzla goriisiiniiz. Ciddi alerjik
reaksiyon belirtileri:

e Viicudunun diger kisimlarina yayilan bolgesel reaksiyonlar

o Terleme ile birlikte aniden hasta hissetmeniz

e Solunum gii¢liigli yagsamaniz

e Kalp hizinizda artis olmasi veya basinizin donmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XULTOPHY®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Enjeksiyon yapilan bolgedeki deri degisiklikleri

Insiilini ayn1 yere enjekte ederseniz, yag dokusu kiigiilebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir
(lipohipertrofi) (100 kisiden 1’ini etkileyebilir). Deri altindaki topaklar, amiloid ad1 verilen bir
proteinin birikmesinden de kaynaklanabilir (kutanéz amiloidoz; bunun ne siklikla meydana
geldigi bilinmemektedir). Topakli, kiiciilmiis veya kalinlagmis bir alana enjekte ederseniz
insiilin ¢ok 1yi calismayabilir. Bu cilt degisikliklerini 6nlemeye yardimci olmak i¢in her
enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Diger yan etkiler arasinda sunlar bulunmaktadir:

Yaygin

e Bas donmesi

e Istah kayb, kendini hasta hissetme (bulantr) veya hastalik hali ( kusma), ishal, kabizlik,
hazimsizlik (dispepsi), mide mukozasi iltihab1 (gastrit), mide agrisi, midede eksime ya
da sigme — bunlar genellikle birkag¢ giin ya da birkag¢ hafta sonra kaybolmaktadir.

e Enjeksiyon yeri reaksiyonlari. Bunlar arasinda morarma, kanama, agri, kizariklik,
kurdesen, sisme veya kasintt bulunmaktadir — bunlar genellikle birka¢ giin sonra
kaybolmaktadir. Birkag¢ hafta sonra kaybolmazlarsa doktorunuz ile goriisiiniiz. Bu yan
etkiler ciddilesirse, XULTOPHY® kullanmay: birakimz ve derhal doktorunuz ile
gorusuniz.

e Lipaz ve amilaz gibi pankreas enzimlerinde arts.

Yaygin olmayan
e Kurdesen (derinizde kirmizi, bazen kasintili olan sislikler).
e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik), kizariklik, kasint1 ya da yiizde sisme gibi.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Dehidratasyon (viicutta sivi kaybi) - dehidratasyonu durdurmak i¢in bol miktarda sivi
almaniz 6nemlidir.

Gegirme (eriiktasyon) ve gaz (flatiilans).

Kizariklik.

Kasnti.

Kalp atis hizinda arts.

Safra taslari.

Iltihapl safra kesesi.

Yiyecek veya iceceklerin tadinda degisiklik

Bilinmiyor
e Pankreas inflamasyonu (pankreatit).
e Mide bosalmasinda gecikme.
e Kollarda veya bacaklarda sigsme (periferik 6dem) — ilaci ilk kullanmaya bagladiginizda,
viicudunuz gerekenden fazla su tutabilir. Bu ayak bileklerinizde ve diger eklemlerinizde
siskinlige yol agabilir. Bu durum genellikle kisa siirer.

e Bagirsak tikanikligi - mide agrisi, siskinlik, kusma gibi ek semptomlarin eslik ettigi
siddetli bir kabizlik seklidir.

Diyabet tedavisine bagh genel etkiler
» Diigiik kan sekeri (hipoglisemi)

Asagidaki durumlarda diisiik kan sekeri olabilir:
Alkol alirsaniz.

Normalden fazla egzersiz yaparsaniz.
Cok az yerseniz veya 6giin atlarsaniz.
Cok fazla XULTOPHY® kullanirsaniz.

Diisiik kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar aniden ortaya ¢ikabilir:

e Bas agrisi, yuvarlayarak konusma, hizl kalp atimi, soguk terleme, soguk ve solgun cilt,
kendini hasta hissetme (bulanti), asir1 aclik hissi, titreme, sinirlilik ya da endise hali,
olagan olmayan yorgunluk hissi, zayif ve uykulu hissetme veya zihin karisikligi,
konsantrasyon giicliigii, goriiste kisa siireli degisiklikler.

Kan sekeriniz diistiiglinde yapilmasi gerekenler:

e (Glukoz tabletleri alin ya da sekerlemeler, biskiiviler veya meyve suyu gibi yiiksek
sekerli bir atistirmalik yiyin (her zaman yanimizda, gerekebilecegini diigiinerek, glukoz
tabletleri veya yliksek seker igeren atistirmalik tagiyin).

e Miimkiinse kan sekerinizi 6l¢ilin ve istirahat edin. Kan sekerinizi bir kereden fazla
O0lcmeniz  gerekebilir Bunun nedeni, kan sekerindeki diizelmenin hemen
gerceklesmeyecek olmasidir.

e Diisiik kan sekeri belirtileri kaybolana kadar ya da kan sekeri diizeyiniz sabitlenene
kadar bekleyin. Daha sonra insiilininize her zamanki gibi devam edin.

Bilincinizi kaybetmeniz durumunda yakinlarinizin bilmesi gerekenler:
Birlikte zaman gecirdiginiz herkese diyabetiniz oldugunu sdyleyiniz. Kan sekerinizin diismesi
halinde, bayilma riski dahllBla%Iellgé gsgllgrﬁige%ert}gnﬁg%%ﬁe%ga glr}]%%gglm anlatiniz.
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Bu kisilere, eger bayilirsaniz asagidakileri yapmalar1 gerektigini bildiriniz:
e Sizi yan tarafiniza yatirmalarini
e Hemen tibbi yardim ¢agirmalarini
e Bogulmaniza yol agabileceginden higbir yiyecek ve igecek vermemelerini

Glukagon alimi ile bayginlik durumundan daha hizli bir sekilde ¢ikabilirsiniz. Bu enjeksiyon
sadece nasil yapilacagini bilen biri tarafindan uygulanabilir.
e Size glukagon verildiyse, kendinize gelir gelmez seker veya sekerli atistirmalik almaniz
gerekir.
e Glukagon tedavisine yanit vermemeniz halinde hastanede tedavi edilmeniz gerekir.
e [Eger siddetli diisiik kan sekeri zamaninda tedavi edilmezse, beyin hasarina neden
olabilir. Bu, kisa veya uzun siireli olabilir. Hatta 6liime neden olabilir.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla goriisiintiz:

e Kan sekerinizin ¢ok diismesi sonucu bayilirsaniz.

¢ Glukagon kullandiysaniz.

e Yakin zamanda bir¢ok kez kan sekeriniz diistiiyse.
Ciinkii. XULTOPHY® enjeksiyonu dozlamasmnin ve gida veya egzersiz durumunuzun
degistirilmesi gerekli olabilir.

» VYiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Asagidaki durumlarda yiiksek kan sekeri ortaya cikabilir:
e Alkol alirsaniz.
Her zamankinden az egzersiz yaparsaniz.
Her zamankinden fazla yemek yerseniz.
Enfeksiyon kaparsaniz veya atesiniz ¢ikarsa.
Yeterli XULTOPHY® kullanmadiysamz; arka arkaya ihtiyacinizdan daha az
XULTOPHY® kullanirsaniz; XULTOPHY® kullanmay1 unutursaniz veya doktorunuzla
goriismeden XULTOPHY® kullanmay1 durdurursaniz.

Yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri - bunlar genellikle agamali olarak ortaya ¢ikar:
Kizarik, kuru cilt; uykulu veya yorgun hissetme; agiz kurulugu, nefeste meyvemsi (aseton)
koku; daha sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi; istah kaybi, kendini hasta hissetme (bulant1) veya
hastalik hali (kusma).

Bunlar, ketoasidoz adi verilen ¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir. Ketoasidoz, viicudun
seker yerine yag parcalamasi nedeniyle kanda asit birikmesi durumudur. Eger tedavi edilmezse
diyabetik koma ve sonunda 6liime neden olabilir.

Kan sekeriniz yiikseldiginde yapilmasi gerekenler
e Kan sekeri diizeyinizi 6l¢iiniiz.
e Keton i¢in kan veya idrar testi yaptiriniz.
e Acilen tibbi yardim aliniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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. XULTOPHY®’1n saklanmasi
XULTOPHY®’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Karton veya kalem etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XULTOPHY®'1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.
[k kullanimdan 6nce:

Buzdolabinda (2°C-8°C’de) saklaymiz. Dondurucu bolimiin  uzaginda tutunuz.
Dondurmayiniz.

Kullanim sirasinda:

Dondurmayimiz. XULTOPHY®"1 21 giin boyunca 30°C ve altinda oda sicakliginda yaninizda
tastyabilir ya da buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayabilirsiniz. Uriin ilk agilmasindan 21 giin
gectikten sonra atilmalidir.

Isiktan korumak i¢in, kullanmadiginiz zamanlarda kalemin kapagini kapali tutunuz.

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

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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XULTOPHY® 100 U/mL+3,6 mg/mL Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamma Hazr
Kalem icin Kullamim Kilavuzu

XULTOPHY® kullanima hazir enjeksiyon kalemini kullanmadan
once bu kilavuzu liitfen dikkatlice okuyunuz.

Doktorunuz veya hemsirenizden uygun egitimi gormeden
kalemi kullanmayiniz.

Kaleminizin XULTOPHY® 100 U/mL + 3,6 mg/mL
icerdiginden emin olmak icin, kaleminizi kontrol etmekle
baslayiniz, ardindan kaleminiz ve igne ucunuzun farkli kisimlarini
ogrenmek lizere asagidaki talimatlart inceleyiniz.

Eger kor iseniz veya gorme yeteneginiz az ise ve kalem
iizerindeki doz sayacim1 okuyamiyorsaniz, bu kalemi yardim
almadan kullanmaymz. XULTOPHY® kullanima hazir
kalemini kullanmak i¢in egitim almis, goriisii yeterli bir kisiden
yardim aliniz.

XULTOPHY®, insiilin degludek ve liraglutid iceren bir
ilactir. XULTOPHY® "doz adimlar" olarak
uygulanmaktadir. Bir doz adimi, 1 iinite insiilin degludek ve
0.036 mg liraglutid igerir.

Kaleminiz, kullanima hazir, doz ayarli bir kalemdir. 3 mL
XULTOPHY® ¢ozeltisi icermektedir. Kaleminiz:
- 1dozadmiila
- maksimum 50 doz adim (50 iinite insiilin degludek + 1,8
mg liraglutid) uygulamaktadir.

Kaleminiz 1 doz adimi artislar ile doz uygulamaktadir.
Dozunuzu c¢evirmeyiniz. Secilen doz adimlari, doz sayacinda
gosterilen say1iya esittir.

Kaleminiz, en fazla 8 mm boyunda ve en fazla 32 G kalinliginda
NovoFine® veya NovoTwist® tek kullanimlik igne uglar ile
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Igne uglar1 kutunun i¢inde bulunmamaktadir.

A Onemli bilgi
Kalemin giivenli kullanimi i¢in 6nemli oldugundan, bu talimatlara
ozellikle dikkat ediniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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XULTOPHY® kullanima hazir kalem ve igne ucu

(6rnek)
Kale[“ Dis igne
kapag ucu kapagi
1 — I¢ igne ucu
&3 kapagi

AP is
| U7/ Igneucu

kalemin adini ve renkli etiketini kontrol ediniz.

Bu 6zellikle birden fazla enjeksiyonluk ila¢ kullaniyorsaniz
onemlidir. Yanlis ilag almak sagliginiz i¢in zararl olabilir.

e Kalemin kapagini ¢ikariniz. \

t.l_ Koruyucu
| { baslik
—
N\ /
g
Kalem dlgegi
Kalem penceresi
Kalem etiketi
Doz sayac1
Doz gostergesi
Doz
segic Diizgiin
Doz ylizeyli
digmesi doz
diigmesi
1. Kaleminizi yeni bir igne ucuyla hazirlayiniz (Al /
e Kaleminizin XULTOPHY® icerdiginden emin olmak i¢in, <y
|

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kaleminizdeki ¢o6zeltinin berrak ve renksiz
oldugunu kontrol ediniz. Kalem penceresinden igeri
bakiniz. Cozelti bulanik goriiniiyorsa  kalemi
kullanmay1niz.

e Yeni bir igne ucu almiz ve koruyucu basligini

¢ikariniz. *

s

e Igne ucunu dogrudan kaleme takiniz. Sikisincaya
kadar dondiiriiniiz.

e Dis igne ucu kapagmm cikarimz ve sonrasi i¢in
saklaymmz. Enjeksiyon sonrasinda igne ucunu
kalemden giivenli bir sekilde ¢ikarmak ig¢in buna
ihtiyac duyacaksiniz.

I¢ igne ucu kapagim ¢ikarimz ve atimz. Eger geri
takmaya calisirsaniz igneyi yanlhislikla kendinize
batirabilirsiniz.

Ignenin ucunda bir damla ¢dzelti goriinebilir. Bu normal
olmakla birlikte yine de ¢ozelti akisini kontrol etmelisiniz.
Enjeksiyonunuzu yapmaya hazir olana kadar kaleminize
yeni bir igne ucu takmayiniz.

A Her enjeksiyon icin daima yeni bir igne ucu
kullaniniz.

Bu sekilde, tikanmis igne, kontaminasyon (bulagma),
enfeksiyon ve yanlis doz uygulamasini 6nleyebilirsiniz.

A Biikiilmiis veya hasarh igne uclarim asla
kullanmayiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. Akis1 kontrol ediniz

e 2 doz adim se¢cmek i¢in doz seciciyi dondiiriiniiz.
Doz sayacinin 2’yi gosterdiginden emin olunuz.

e Doz sayac1 ve doz gostergesi, kag XULTOPHY® doz
adimi sectiginizi gostermektedir.

e Kalemi igne ucu yukar1 bakacak sekilde tutunuz.
Hava kabarciklarinin yukar1 ¢ikmasimi saglamak igin
kalemin iist kismina birkac¢ kez hafifce vurunuz.

¢ Doz diigmesine basiniz ve doz sayaci 0’a doniinceye
kadar basili tutunuz.
0, doz gostergesi ile ayn1 hizada olmalidir.
Ignenin ucunda bir damla ¢dzelti goriinmelidir.

Ignenin ucunda kiiciik bir damla kalabilir, ancak enjekte
edilmeyecektir.

Damla goriinmezse, basamak 2A ila 2C 6 kereye kadar
tekrarlanir. Halen damla yoksa igne ucu degistirilir ve
basamak 2A ila 2C bir kez daha tekrarlanir.

Bir damla cozelti halen goriinmiiyorsa kalem atilir ve yeni
bir kalem kullanilir.

A Enjeksiyondan once her zaman igne ucunda bir
damlanin belirdiginden emin olunuz. Bu, c¢ozeltinin
aktigini gosterir.

Damla goriinmezse, doz sayaci hareket etse bile, ilac1 enjekte
etmemis olacaksiniz. Bu, ignenin tikanmis ya da hasarl
oldugunu gosteriyor olabilir.

A Her zaman enjeksiyondan once akis1 kontrol
etmek oOnemlidir. Akis1 kontrol etmezseniz c¢ok az ilag
alabilirsiniz ya da hi¢ ila¢ almayabilirsiniz. Bu durum ytiksek
kan sekeri seviyesine neden olabilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. Dozunuzu seciniz

e [Ihtiyacimiz olan dozu se¢cmek icin doz seciciyi

ceviriniz.

Doz sayact doz adimlarindaki dozu gostermektedir.
Yanlis bir doz secerseniz dozu diizeltmek i¢in doz segiciyi
ileri veya geri yonde ¢evirebilirsiniz.
Kalem maksimum 50 doz adimina ayarlanabilir.
Doz se¢ici doz adimlarinin sayisini degistirmektedir.
Doz basina ka¢ doz adimu1 segtiginizi yalnizca doz sayaci ve
doz secici gostermektedir.
Doz basina 50 doz adimma kadar doz secebilirsiniz.
Kaleminizde 50 doz adimindan az varsa, doz sayaci kalan doz
adimlarinin sayisinda durmaktadir.
Doz segici ileri, geri dondiiriildiigiinde veya kalan iinite
sayisini gectiginde farkl bir klik sesi ¢ikartir. Kalemin klik
seslerini saymayiniz.

Ornekler t

5 doz
adimi
secili

A flaa enjekte etmeden oOnce ka¢ doz adim 24 doz
sectiginizi gormek iizere daima doz sayaci ve doz adimi1
gostergesini kullaniniz. secili
Kalemin klik sesini saymaymiz. Eger yanlis dozu secip ;
enjekte ederseniz, kan sekeri seviyeniz yiikselebilir veya
diisebilir.

Kalem o6lg¢egini  kullanmayiniz, bu dlgek yalnizca
kaleminizde yaklasik olarak ne kadar c¢ozelti kaldigimi

gostermektedir.
Ne kadar ¢ozelti kald1? N
. Kalem olgegi kaleminizde yaklasik olarak ne kadar Yaklasik [3 1
¢ozelti kaldigini gosterir. olarak |
kalan :
cozelti -

e Tam olarak ne kadar cozelti kaldigim1 gormek icin
doz sayacini kullaniniz:
Doz sayaci durana kadar doz seciciyi ¢eviriniz.
50’yi gosterirse kaleminizde en az 50 doz adimi kalmuistir.
50°den az gosterirse, goriinen say1 kaleminizde kalan doz
adimi sayisidir.
e Kaleminizde kalan {initeden daha fazla ilaca
ithtiyaciniz varsa, dozunuzu iki kaleme bolebilirsiniz.

Ornek

Doz sayaci
A Dozununuzu boliiyorsaniz dogru hesaplamak i¢in durdu: 42

dikkatli olunuz. doz adimi

Stipheniz varsa, tam dozu yeni bir kalemle aliniz. kald:
Dozu yanlis bolerseniz, ¢cok fazla ya da ¢ok az ilag alirsiniz.
Bu kan sekerinizin fazla yilikselmesine ya da diismesine
neden olabilir.

L8

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Dozunuzu enjekte ediniz

e ligneyi doktorunuzun veya hemsirenizin size
gosterdigi sekilde derinize batiriniz.

e Doz sayacim1 gorebildiginizden emin olunuz.
Parmaklarinizla doz sayacini kapatmayiniz. Bunu
yapmak enjeksiyonu engelleyebilir.

e Doz diigmesine basimz ve doz sayaci sifira
doniinceye kadar basih tutunuz. 0, doz gostergesi
ile aynit hizada olmalidir. Ardindan bir klik sesi
isitebilir veya hissedebilirsiniz.

e Doz sayact 0'a dondiikten sonra igneyi derinizin
altinda tutmaya devam ediniz ve yavasca 6'ya
kadar saymniz.

e Igneyi erken ¢ikarirsaniz, ignenin ucundan ¢ikan bir
cozelti akis1 gorebilirsiniz. Bu olursa, tim doz
aktarilmayacaktir ve kan sekeri diizeyi kontrollerinizi
siklastirmaniz gerekecektir.

o Igneyi derinizden ¢ikartimz. D]
Enjeksiyon bolgesinde kan goriliirse, hafifce {izerine i
bastiriniz. Bolgeyi ovusturmayiniz. '

Enjeksiyondan sonra ignenin ucunda bir damla c¢ozelti "
gorebilirsiniz. Bu normaldir ve dozunuzu etkilememektedir. 4

A Kag¢ doz adimi enjekte ettiginizi gormek icin daima
doz sayacimz izleyiniz. Doz sayaci 0'1 gosterene kadar doz
diigmesine basili tutunuz. Doz sayaci 0'a donmezse, tiim doz
aktarilmamis demektir ve bu da kan sekeri diizeyinin fazla
yiikselmesine neden olabilir.

Tikanmis ya da hasarh igne nasil anlagilir?

e Doz diigmesine siirekli olarak basildiktan sonra doz
sayaci 0'1 gostermezse, tikanmig ya da hasarli bir igne
kullanmis olabilirsiniz.

¢ Bu durumda, doz sayaci ayarlamis oldugunuz dozdan
hareket etmis olsa bile, hi¢ ila¢c almamissimizdir.

Tikanmis igneye ne yapilir?
Boliim 5'te tarif edildigi gibi igne ucunu degistiriniz ve bolim
1'den baglayarak tiim adingldistekirarleteriion edetnimiginyesivi

Belge Dogrulama Kodu: TZW56S3K0ZmxXZW56aKTUQ3NRSHY3MOFy Belge Takip Adresi:hitps:7//www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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bir igne ucu ile hazirlaymiz. Ihtiyacimz olan tam dozu
sectiginizden emin olunuz.

Enjeksiyon sirasinda asla doz sayacina dokunmayiniz.
Bunu yapmak enjeksiyonu engelleyebilir.

5. Enjeksiyondan sonra

e Igneye ve dis igne ucu kapagina dokunmadan, diiz bir
ylizey iizerinde ignenin ucunu dis igne wucu
kapaginin icine dogru sokunuz.

e Igne igeri girdikten sonra dis igne ucu kapagim
tamamen iterek dikkatlice takiniz.

e Igne ucunu ckartimz ve doktorunuzun ya da
hemsirenizin tarif ettigi sekilde dikkatlice atiniz.

e (ozeltiyi 1s1iktan korumak i¢in her kullanim sonrasi
kaleminizin kapagim kapatiniz.
Ignenin sivri oldugundan emin olmak ve ignelerin
tikanmasini 6nlemek i¢in her enjeksiyondan sonra igne
ucunu daima atimz. Igne tikanirsa, hig ilag enjekte etmemis
olacaksiniz.

Kalem bosaldiginda, igne ucu olmadan, doktorunuz,
hemsireniz, eczaciniz veya yerel makamlarin tarif ettigi
sekilde imha ediniz.

A Asla i¢ igne ucu kapagim igneye geri takmaya
calismayimmz. Igneyi kendinize batirabilirsiniz.

A Her enjeksiyon sonrasi daima igne ucunu
kaleminizden ¢ikartiniz.

Bu sekilde tikanmis igne, bulasma, enfeksiyon,
cozelti sizmasi ve yanlis doz uygulamasini 6nleyebilirsiniz.

A Ilave 6nemli bilgiler

e Kayip ya da hasar ihtimaline kars1 yaninizda daima
ekstra bir kalem ve yeni igne uclar tasiyiniz.

e Kaleminizi ve igne uglarini, 6zellikle gocuklar olmak
iizere, daima baskalarimin goremeyecegi ve
erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

e Kaleminizi asla baska kisilerle paylasmayimz.
[laciniz baskalarinin saglig1 i¢in zararli olabilir.

e igne uclarimz asla baska kisilerle paylasmayimz.
Enfeksiyon gecisine neden olabilir.

e Igne batmasi ve enfeksiyon gecisini onlemek igin
bakimdan sorumlu kisiler kullanilmis igne uclari ile
1§lem yaparken cok dikkatli olmahdir.

Bu belge, guvenll elektronlk imza |Ie |mzalanm|$t|r




e Kaleminizi arabada ya da ¢ok sicak veya ¢ok soguk
olabilecek bagka yerlerde birakmayiniz.

e Kaleminizi asla 30°C'nin iizerindeki sicakhklarda
saklamayiniz.

e Kaleminizi toza, Kkire veya siviya maruz
birakmayimz.

e Kaleminizi yikamaymmiz, suya daldirmaymmz ya da
yaglamayimniz. Gerekirse nemli bir beze dokiilmiis
yumusak bir deterjanla temizleyiniz.

e Kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert ylizeylere
carpmayiniz.

Diisiirlirseniz veya bir sorun oldugundan siiphelenirseniz,
yeni bir igne ucu takiniz ve enjekte etmeden Once akisi
kontrol ediniz.

e Kaleminizi yeniden doldurmaya kalkismayimmz.
Bosaldiktan sonra atilmalidir.

e Kaleminizi tamir etmeye ya da pargalarina ayirmaya
kalkismayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0ZmxXZW56ak1UQ3NRSHY 3MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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