KULLANMA TALIMATI

INSULATARD® HM Penfill® 100 1U/ml, 3 ml kartus icinde enjeksiyonluk stispansiyon

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Insan instilini ('DNA; rekombinant biyoteknoloji ile tiretilen).
INSULATARD, izofan (NPH) insulin stspansiyonudur. 1 ml’si 100 IU insan insilini
icerir. Bir kartus 300 1U’ye esdeger 3 ml igerir.

e Yardimci maddeler: Cinko klorur, gliserol, metakrezol, fenol, disodyum fosfat dihidrat,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit, protamin stlfat ve enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya diustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INSULATARD ® Penfill®nedir ve ne icin kullanilir?

2. INSULATARD © Penfill®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INSULATARD ® Penfill®nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INSULATARD ®© Penfill®’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. INSULATARD® Penfill® nedir ve ne icin kullanihr?

INSULATARD Penfill, enjeksiyonluk suspansiyon igeren kartus seklinde bulunur. Bir kutuda
5 adet kartus bulunur. Her bir kartus 3 ml slspansiyon icermektedir. Enjeksiyonluk
stispansiyon bulanik, beyaz, sulu bir stispansiyondur.

INSULATARD, diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilan bir insan insulinidir.
INSULATARD, uzun-etkili bir instlindir. Uyguladiginizdan yaklagik 1% saat sonra kan
sekerinizi dislrmeye baslar ve etkisi takriben 24 saat surer. INSULATARD, ¢ogu zaman
hizh-etkili insulin Grdnleri ile birlikte kullantlir.

2. INSULATARD® Penfill®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INSULATARD Penfill’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ




Eger,
e Bu insulin drinine, metakrezole veya diger yardimci maddelerden herhangi birine
karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz (bakiniz. Yardimci maddeler). Alerji belirtileri icin 4.
Olasi yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.
e Kan sekerinizin disecegini (hipoglisemi) hissediyorsaniz. Kan sekeri dusmesi
(hipoglisemi) ile ilgili detayh bilgi icin 4. Olasi yan etkiler nelerdir?’e bakiniz.

INSULATARD Penfill’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Bobrek veya karaciger ya da bobrekist, hipofiz veya tiroid bezlerinde rahatsizhiginiz
varsa.
e Alkol iciyorsaniz, kan sekeri dismesi (hipoglisemi) belirtileri igin dikkatli olunuz ve
asla a¢ karnina alkol almayiniz.
e Her zamanki egzersizinizden daha fazla egzersiz yapiyorsaniz ya da normal
diyetinizde degisiklik yapmak isterseniz.
e Hasta iseniz, insulininizi kullanmaya devam ediniz.
e Yurtdisina seyahat edecekseniz, farkli zaman dilimleri arasinda seyahat etmek, insulin
ihtiyacinizi ve enjeksiyon zamanlarinizi etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
INSULATARD hamilelikte kullanilabilir. Hamilelik sirasinda ve dogumdan sonra insilin
dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin sagligl icin diyabetinizin kontroll ve

oOzellikle hipogliseminin 6nlenmesi 6nemlidir.

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

Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Emzirme déneminde INSULATARD ile tedavi i¢in herhangi bir sinirlama yoktur.

Arac ve makine kullanimi

Eger ara¢ ya da makine kullaniyorsaniz, kan sekeri diismesi (hipoglisemi) belirtilerine karsi
dikkatli olunuz. Hipoglisemi esnasinda odaklanma veya reaksiyon gosterme yeteneginiz
azalabilir. Eger kan sekerinizin dusecegini hissediyorsaniz asla ara¢ veya makine
kullanmayiniz. Eger ¢ok fazla hipoglisemi yasiyorsaniz veya kan sekerinizin distugunt fark



etmekte zorluk gekiyorsaniz, ara¢ veya makine kullanip kullanmama konusunda doktorunuza
danisiniz.

INSULATARD Penfill’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Grtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir olumsuz etki gézlenmez.

INSULATARD, alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek metakrezol icermektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bircok ilac viicudunuzda glukozun isleyisini etkileyebilir ve insilin dozunuza etki edebilir.

Instilin tedavinizi en cok etkileyebilecek ilaclar asagida listelenmektedir. Bu ilaglar instilin
ihyacinizi da degistirebilir.

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri dizeyiniz dusebilir

(hipoglisemi):

e Oral antidiyabetik trtnler (agizdan kullanilan kan sekerini dustren ilaglar)

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

e Beta-blokdrler (ylksek kan basinci tedavisinde kullantlir)

e Anjiotensin donustirtcu enzim (ADE) inhibitorleri (bazi kalp sorunlari veya yiksek kan
basinci tedavisinde kullantlir)

o Asetilsalisilik asit (agriy1 dindirmek ve atesi disturmek igin kullantlir)

e Anabolik steroidler (testosteron gibi)

e Siilfonamidler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir).

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz kan sekeri diizeyiniz ytkselebilir

(hiperglisemi):

e Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplarr)

Tiyazidler (yliksek kan basinci veya asiri sivi tutulumu tedavisinde kullanilir)

Glukokortikoidler (inflamasyon tedavisinde kullanilan “kortizon” gibi)

Tiroid hormonlari (tiroid bezi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

Beta-sempatomimetikler (epinefrin [adrenalin], veya astim tedavisinde kullanilan

salbutamol, terbutalin gibi)

e Biyime hormonu (iskelet biyumesi ve somatik buyumenin uyarilmasinda kullanilan ve
vicudun metabolik prosesleri Gizerinde belirgin etkisi olan ilag)

e Danazol (ovilasyon tizerinde etkili olan ilag)

Oktreotid ve lanreotid (akromegali tedavisinde kullanilir) kan sekeri dizeyini hem
yukseltebilir hem disurebilirler.

Beta-blokorler (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir) hipoglisemiyi farketmenizi
saglayan ilk uyari belirtilerini zayiflatabilir veya tamamen onleyebilir.

Pioglitazon (tip 2 diyabet tedavisinde kullanilan oral antidiyabetik ilag)




Uzun suredir tip 2 diyabeti ve kalp hastaligi olan veya 6nceden felg (inme) gegirmis olan bazi
hastalar, pioglitazon ve insulin ile tedavi edildiklerinde kalp yetmezligi gorulmistdr. Olagan
olmayan nefes darligi veya hizli kilo alimi veya bolgesel sislikler (6dem) gibi kalp yetmezligi
belirtileri yasarsaniz acilen doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

3. INSULATARD® Penfill® nasil kullanilir?

insullin gereksinimleriniz hakkinda doktorunuzla konusunuz. Tavsiyelerini dikkatlice takip
ediniz. Bu Kullanma Talimati genel bir kilavuz niteligindedir.

Eger doktorunuz sizi bir insulin cesidi veya markasindan digerine transfer ettiyse, dozunuz
doktorunuz tarafindan ayarlanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
Duzenli olarak kan sekerinizi 6lgmeniz tavsiye edilmektedir.

INSULATARD Penfill’i kullanmadan énce:

» Dogru tip instlini kullandiginizdan emin olmak igin etiketini kontrol ediniz.

» Lastik piston tarafi dahil olmak (zere kartusu her zaman kontrol ediniz. Herhangi bir
hasar farkederseniz ya da lastik piston ile beyaz banth kisim arasinda bosluk varsa
kartusu kullanmayiniz ve kartusu aldiginiz yere iade ediniz. Daha ayrintili bilgi igin
kartusun birlikte kullanildigi enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon kalemi) kullanim
kilavuzuna bakiniz.

» Lastik kismi tibbi pamuk veya alkollli pamuk ile dezenfekte ediniz.

» Bulasmayi 6nlemek amaciyla her enjeksiyon igin yeni bir igne ucu kullaniniz.

Asagidaki durumlarda INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz:

> Insilin infuzyon pompalarinda INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz.

» Penfill kartus veya Penfill’i iceren cihaz yere diserse, hasar goriirse veya kirilirsa
disartya instlin sizma tehlikesi vardir.

> Eger dogru bir sekilde saklanmamissa ya da dondurulmussa INSULATARD Penfill’i
kullanmayiniz (bakiniz 5. INSULATARD Penfill’in saklanmas).

> Karigtirlldiktan sonra, eger géruniisti tamamiyla beyaz ve bulanik degilse,
INSULATARD Penfill’i kullanmayiniz.

INSULATARD Penfill’i tekrar doldurmayiniz.

Penfill kartuslar, Novo Nordisk insiilin enjeksiyon sistemleri ve NovoFine® veya NovoTwist®
igne uclari ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Eger INSULATARD Penfill ve baska bir instlin Penfill kartusu ile tedavi ediliyorsaniz, her
instlin cesidi icin ayri enjeksiyon sistemi kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

INSULATARD Penfill’in kullanilisi:




INSULATARD, deri altina enjekte edilerek (subkitan) uygulanir. Instlininizi asla dogrudan
ven icine veya kas icine enjekte etmeyiniz. Siskinliklerin olusmasini 6nlemek igin
enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi surekli degistiriniz (bakiniz 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).
Kendinize enjeksiyonu yapabileceginiz en uygun bdlgeler: karniniz, kalganiz, uylugunuzun 6n
tarafi veya kolunuzun (st bolgesi. Eger enjeksiyonu karin bélgenize yaparsaniz insilininiz
daha ¢abuk etki edecektir.

Insilinin karistiriimasi:

Karigtirma islemi insilin oda sicakligina ulastiginda daha kolaydir.

Penfill kartusu insilin enjeksiyon sistemine yerlestirmeden Once, kartus igindeki ufak cam
topun bir uctan diger uca hareketini saglamak icin kartusu en az 20 defa a ve b noktalari
arasinda yukari asagl hareket ettirin (asagidaki resime bakiniz). Bu hareket ettirme islemini
her enjeksiyon dncesinde en az 10 defa, sivi tamamen beyaz ve bulanik bir gériinim alana
kadar, tekrarlayiniz. Beklemeden enjeksiyonun diger asamalarini tamamlayiniz.

Karistirma islemini yapabilmek icin kartus icinde en az 12 Unite insulin oldugundan emin
olunuz. Eger 12 (niteden daha az insulin kalmigsa, yeni bir kartus kullaniniz.

Insiilinin enjekte edilmesi:

> Insilini cilt altina enjekte ediniz. Doktorunuz veya diyabet hemsiresi tarafindan
tavsiye edilen ve enjeksiyon sisteminizin (enjeksiyon kalemi) kullanim kilavuzunda
belirtilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.

» Dozun tamaminin enjekte edildiginden emin olmak igin igne ucunu cilt altinda en az 6
saniye bekletiniz.

> Her enjeksiyondan sonra igneyi cikarip attiginizdan emin olun ve INSULATARD
Penfill’i ucunda igne olmadan saklayin. Yoksa, i1si degisikliklerinde sivi sizabilir ve
instlinin dozu degisebilir.

Degisik yas gruplarti:
Cocuklarda kullanimi:
INSULATARD cocuklarda ve adolesanlarda kullanilabilir.

Yaslilarda kullanimi:
65 yasin Uzerindeyseniz, kan sekerinizi daha dizenli olarak kontrol etmelisiniz ve insulin
dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Ozel kullanim durumlari:



Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa, kan sekerinizi daha duzenli olarak kontrol
etmelisiniz ve insilin dozunuzdaki degisiklikleri doktorunuzla konusmalisiniz.

Eger INSULATARD Penfill’in etkisinin ¢cok giclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INSULATARD Penfill kullandiysaniz:

INSULATARD Penfill’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Eger ¢ok fazla insilin alirsaniz kan sekeriniz ¢ok dusebilir, bu duruma hipoglisemi denir.
Bakiniz bélim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?.

INSULATARD Penfill’i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger insulininizi almayi unutursaniz kan sekeriniz ¢ok yukselebilir, bu duruma hiperglisemi
denir. Bakiniz b6lim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?.

INSULATARD Penfill ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla konusmadan insulin almayi durdurmayiniz. Doktorunuz size ne yapmaniz
gerektigini anlatacaktir. Bu, ciddi hiperglisemiye (cok ylksek kan sekeri) ve ketoasidoza
(viicudun seker yerine yag parcalamasindan kaynaklanan kanda asit birikmesi) yol acabilir.
Bakiniz bélim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?.

Bu Uranun kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, INSULATARD Penfill’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Ciddi ve ¢ok yaygin yan etkiler:
Duslk kan sekeri (hipoglisemi):

Hipoglisemi asagidaki durumlarda ortaya cikabilir:




Cok fazla insulin enjekte ederseniz,

Cok az yemek yerseniz veya bir 6glinl atlarsaniz,

Her zamankinden fazla egzersiz yaparsaniz,

Alkol alirsaniz (bakiniz “INSULATARD’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi’)

Disuk kan sekerinin uyarici belirtileri: Soguk terleme, soguk solgun deri, bas agrisi, hizl kalp
atimi, kendini hasta hissetme, asiri achk hissi, gecici gorme degisiklikleri, bas dénmesi,
olagan olmayan yorgunluk veya glcsuzlik, sinirlilik veya titreme, endise hissi, biling
bulanikligi, konsantrasyon guclugtddr.

Agir hipoglisemi (dusiik kan sekeri) biling kaybina yol acabilir. Eger uzayan, agir hipoglisemi
tedavi edilmezse, beyin hasarina (gecici veya kalicl) ve hatta 6lime neden olabilir. Biling
kaybi durumlarindan daha hizli olarak, énceden nasil yapilacagi anlatiimis bir Kisi tarafindan
glukagon hormonu enjekte edilerek cikabilirsiniz. Glukagon enjekte edildiginde, suurunuz
acihir acilmaz agiz yoluyla glukoz veya sekerli yiyecekler de almalisiniz. Glukagon tedavisine
cevap vermezseniz, bir hastanede tedavi edilmeniz gereklidir.

Kan sekeriniz distugunde yapilmasi gerekenler:

> Eger kan sekerinizin dustlgln( hissederseniz: glukoz tabletleri veya diger ylksek sekerli
bir yiyecek (sekerlemeler, biskiviler, meyve suyu) alin. Mimkiinse kan sekerinizi 6lgiin
ve istirahat edin. Her zaman yaninizda, gerekebilecegini distnerek, glukoz tabletleri,
sekerlemeler, biskiviler veya meyve suyu tasiyin.

> Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri dlizeyiniz sabitlendiginde instlin
tedavinize her zamanki sekilde devam edin.

> Eger bayllmaniza yol acan kan sekeri dismeniz olursa, glukagon enjeksiyonuna
ihtiyaciniz olmussa veya bircok kan sekeri digmesi durumu yasamissaniz, doktorunuzla
konusunuz. Insilin dozunuzun veya zamaninin, gida veya egzersiz durumunuzun
ayarlanmasi gerekiyor olabilir.

Yakinlariniza diyabetiniz oldugunu soyleyin ve kan sekeri dismesinden dolay! bayilma
(biling kaybi) riski dahil hangi sonuclarin ortaya cikabilecegini anlatin. Bu kisilere, eger
bayilirsaniz (bilincinizi yitirirseniz), sizi yan tarafiniza yatirmalarini ve hemen tibbi yardim
cagirmalari gerektigini bildirin. Bilincinizi yitirdiginiz durumlarda size agiz yolundan hig bir
yiyecek ve icecek vermemeleri gerektigini bilmelidirler; aksi takdirde bogulabilirsiniz.

Ciddi alerjik reaksiyon:

INSULATARD veya bilesenlerinden herhangi birine karsi ciddi alerjik reaksiyon, ¢cok seyrek
gorullr ancak yasami tehdit edici olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INSULATARD’1 kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

o Alerji belirtileri viicudunuzun diger bélimlerine yayilirsa veya

e Kendinizi aniden kott hisseder ve terlemeye baslarsaniz, hasta hissetmeye baslar

(kusma), soluk almada giclik, carpinti, bas donmesi hissederseniz.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
INSULATARD’a kars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:



Yaygin olmayan yan etkiler

Alerji belirtileri: Enjeksiyon bdlgesinde bolgesel alerjik reaksiyonlar (agri, kizariklik, Grtiker,
iltihap, morarma, sislik ve kasint) olusabilir. Bunlar genellikle insilin tedavisine devam
edilirken birka¢ hafta icinde kaybolur. Eger kaybolmazsa veya viicunuza yayilirsa acilen
doktorunuza basvurunuz. Ayrica, yukariya bakiniz “Ciddi alerjik reaksiyonlar”.

Enjeksiyon boélgesinde degisiklikler (Lipodistrofi): Ayni yere ¢ok sik enjeksiyon yaparsaniz,
bu bdlgedeki derinin altindaki yag dokusunda buzulme (lipoatrofi) veya kalinlasma
(lipohipertrofi) olusabilir. Ayni bolgede her seferinde farkli enjeksiyon yeri segerek bu deri
degisikliklerini onleyebilirsiniz. Eger derinizde asinma ya da kalinlasma fark ederseniz,
doktorunuza veya hemsirenize bunu bildiriniz. Clnkl bu durumlar ciddilesebilir veya boyle
bir bolgeye enjeksiyon yaptiginizda insilinin emilimi degisebilir.

Diyabetik retinopati (g6zun arka tarafinda degisiklikler): Eger diyabetik retinopatiniz varsa ve
kan seker duzeylerinizde ¢ok hizli iyilesme gerceklesirse, retinopati kétilesebilir. Bu konuda
doktorunuza danisiniz.

Eklem yerlerinde sisme: Insiilin almaya basladiginiz zaman, su tutulmasi bilekleriniz ve diger
eklem vyerlerinizde sismeye neden olabilir. Bu cok kisa zamanda dizelir. Duzelmezse
doktorunuzla konusunuz.

Cok seyrek yan etkiler

Gorme sorunlari: Insilin tedavisine ilk baslandiginda gorme bozuklugu (kirilma bozukluklarr)
olabilir, ancak bu reaksiyon genellikle kaybolur.

Agrili noropati (sinir hasarina bagli agri): Kan glukoz diizeylerinde ¢ok hizli bir iyilesme
gerceklesirse, sinirlerle iligkili bir agri olabilir. Bu durum akut néropati olarak adlandirihir ve
genellikle gecicidir.

Diyabetin etkileri:
Yiksek kan sekeri (hiperglisemi):

Hiperglisemi asagidaki durumlarda ortaya cikabilir:

Yeterli dozda insulin enjekte etmemisseniz,

insilininizi almay1 unutursaniz veya insiilin almayi durdurursaniz,
Arka arkaya ihtiyacinizdan daha az insulin alirsaniz,

Enfeksiyon ve/veya atesiniz varsa

Her zamankinden fazla yemek yerseniz

Her zamankinden daha az egzersiz yaparsaniz.

Yuksek kan sekerinin uyarici belirtileri:

Belirtiler yavas yavas ortaya ¢ikar. Bu belirtiler: sik idrara ¢ikma, susuzluk hissi, istah kaybi,
kendini hasta hissetme (bulanti veya kusma), uykulu veya yorgun hissetme, kirmizi kuru deri,
kuru agiz ve nefeste meyvemsi (aseton) kokudur.

Kan sekeriniz yilkseldiginde yapilmasi gerekenler:




» Yukaridaki belirtilerden herhangi birini hissederseniz: kan sekeri duzeyinizi ve
mimkunse idrar ketonunu 6lgmelisiniz, daha sonra hemen doktorunuza danisiniz.

» Bu belirtiler diyabetik ketoasidoz (vicudun seker yerine yag parcalamasindan
kaynaklanan kanda asit birikmesi) denen c¢ok ciddi bir durumun belirtileri olabilir.
Eger tedavi edilmezse diyabetik koma ve sonunda 6lime neden olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan  Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INSULATARD® Penfill®’in saklanmasi

INSULATARD Penfill’i gocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton ve etiket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INSULATARD Penfill’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son glnini gosterir.

Kullanilmaya baslanmamis Penfill’i buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz.
Dondurucu bélmenin ya da sogutma aygitinin i¢inde ya da ¢cok yakininda saklamayiniz.
Dondurmayiniz.

Penfill kartuslari orijinal ambalaji icerisinde saklayiniz.

Kullanim esnasinda veya kullanilmaya baslanacak olan Penfill kartuslari buzdolabina
koymayiniz. INSULATARD Penfill buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra ilk sefer kullanim igin
tarif edilen bicimde yeniden karistirilmadan énce kartusun oda sicakligina ulasmasina izin
verilmesi  6nerilmektedir. Bakiniz bdlim 3. INSULATARD® Penfill® nasil kullanilir?.
Yaninizda tastyabilirsiniz ya da oda sicakliginda (30°C’yi asmamak kosuluyla) 6 haftaya
kadar saklayabilirsiniz.

Istktan korumak icin kullanmadiginiz kartusunuzu her zaman dis karton ambalajinda
saklayiniz.
INSULATARD Penfill’i asir1 1s1 ve 1siktan koruyunuz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz INSULATARD Penfill’i sehir suyuna veya ¢Ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:
Novo Nordisk Saglik Urtnleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
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Bu kullanma talimati ...............

tarihinde onaylanmigstir.
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