KULLANMA TALIMATI

SAXENDA® 6 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Steril

Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Liraglutid 6 mg/mL.
1 mL enjeksiyonluk ¢ozelti 6 mg liraglutid igermektedir. 3 mL’lik kullanima hazir
kalem 18 mg liraglutid igerir.

e Yardimci maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, propilen glikol, fenol, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SAXENDA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. SAXENDA®’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SAXENDA® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SAXENDA®’nin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.
1. SAXENDA® nedir ve ne icin kullanilir?

SAXENDAP®, liraglutid etkin maddesini igeren, kilo vermek i¢in kullanilan bir ilagtir. Viicutta
dogal olarak bulunan ve yemeklerden sonra bagirsaktan salman GLP-1 adli hormona
benzemektedir. SAXENDA®, beyinde bulunan, istahiizi kontrol eden, karninizin daha dolu
oldugunu diisiinmenize ve daha az aglik hissetmenize neden olan alicilar iizerine etki eder.
Bu, daha az yemenizde ve kilonuzu azaltmada size yardimc1 olabilir.




VKI, boyunuza kiyasla viicut agirliginizin bir dlgiitiidiir. SAXENDA®, Viicut Kitle Indeksleri
(VKI) asagidaki gibi olan 18 yas ve iizerindeki yetiskin hastalarda diyet ve egzersize ek
olarak kilo vermek amaciyla kullanilir:

«  VKI’si 30 veya iizeri olan (obez) veya

. VKIi’si 27 ve 30’un altinda olan (asir1 kilolu) ve kilo ile ilgili saglik sorunlar1 bulunan
(diyabet (seker), yliksek tansiyon, kanda anormal yag diizeyleri veya uyku sirasinda
yasanan ‘obstriiktif uyku apnesi’ ad1 verilen nefes alip verme sorunlari).

SAXENDA® kullanmaya ancak, 3 mg/giin dozundaki 12 haftanin sonunda baslangi¢ beden
agirhigimizin en azindan %35’ini verdiyseniz devam etmelisiniz (bakimiz Boliim 3). Devam
etmeden O6nce doktorunuza danisiniz.

Diyet ve egzersiz
Doktorunuz sizi bir diyet ve egzersiz programina baslatacaktir. SAXENDA® kullanirken bu
programa bagh kaliniz.

SAXENDA®, berrak ve renksiz veya renksize yakin bir ¢ozeltidir. 3 mL’lik kullanima hazir
kalem igerisinde kullanima sunulmustur. Bir kutunun i¢inde 1,3 ya da 5 adet kullanima hazir
kalemden olusan ambalaj boyutlar1 bulunur. Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda olmayabilir.

2.  SAXENDA® kullanmadan énce bilmeniz gerekenler

SAXENDA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

—Liraglutide veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (Boliim 6'da listesi yer almaktadir)
herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

SAXENDA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SAXENDA®’y1 kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle goriisiiniiz.

Eger agir kalp yetmezliginiz varsa SAXENDA® kullanimi 6nerilmez.

75 yas ve lzeri hastalarda bu ilag¢ ile ilgili kisitli deneyim mevcuttur. Eger 75 yas ve
iizeriyseniz bu ilag 6nerilmez.

Viicut agirligr yonetimi igin bagka iirlinlerle tedavi edilen hastalar ve endokrinolojik veya
yeme bozukluklarina veya kilo artisina neden olabilecek tibbi iiriinlerle tedaviye sekonder
(ikincil) obezitesi olan hastalar i¢in liraglutidin viicut agirligi yonetimindeki giivenliligi ve
etkililigi gosterilmemistir.

Bobrek sorunlart olan hastalarda bu ilag ile ilgili kisith deneyim mevcuttur. Eger bébrek
hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz doktorunuza danisiiz. SAXENDA®, son donem
bobrek hastaligr dahil siddetli bdbrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 mL/dk) olan
hastalarda onerilmez.

Karaciger sorunlar1 olan hastalarda bu ilag ile ilgili kisitli deneyim mevcuttur. Eger karaciger
hastaligimiz varsa doktorunuza danisiniz. SAXENDA®, siddetli karaciger yetmezligi olan



hastalarda Onerilmez ve hafif ila orta dereceli karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Mide bosalmasinda gecikmeye (gastroparezis) neden olan agir bir mide veya bagirsak
sorununuz veya iltihapl bagirsak hastaliginiz varsa bu ilag onerilmez.

Diyabetli kisiler (seker hastaligi olan)

Diyabetiniz varsa SAXENDA®’y1 insiilin yerine kullanmayiniz.

Siilfoniliire grubu bir diyabet ilaci ile kombinasyon halinde liraglutid kullanan tip 2 diyabetli
hastalar daha yiiksek hipoglisemi (diisiik kan sekeri) riski altinda olabilir. Diisiik kan sekeri
riski siilfoniliire dozunun diisiiriilmesiyle azaltilabilir. Insiilin ile tedavi edilen hastalarda
tedaviye SAXENDA® nin eklenmesi degerlendirilmemistir.

Pankreas iltihabi
Eger pankreas hastaliginiz varsa veya ge¢miste olduysa doktorunuzla goriisiiniiz.

[Itihapl safra kesesi ve safta taslari

Eger onemli miktarda kilo kaybederseniz, safra tasi riski ve dolayisiyla safra kesesi
iltihaplanmasi riskine sahipsinizdir. Genellikle en yogunu sag tarafta kaburgalarinizin alt
kisminda olmak iizere iist karninizda siddetli agr1 yasarsamz; SAXENDA® almay1 durdurunuz
ve derhal doktorunuzla iletisime ge¢iniz. Bu agri sirtinizdan veya sag omzunuzdan
hissedilebilir (bkz. Boliim 4).

Tiroid hastalif1
Tiroid nodiilleri (guatr) ve tiroid bezinin biiytimesi dahil tiroid hastali§iniz varsa doktorunuza

danisiniz.

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

Kalp atim hizi
SAXENDA® tedavisi siiresince eger istirahat sirasinda garpintilariniz olursa (kalp atiglarinizi

hissederseniz) veya kalbinizin ¢ok hizli attigin1 hissederseniz doktorunuzla goriisiiniiz.

Siv1 kaybi1 ve dehidratasyon (viicudun susuz kalmasi)

SAXENDAY® ile tedaviye baslanirken viicut sivisi kaybedebilir, su kaybi yasayabilirsiniz.
Bunun nedeni bulanti, kusma ve ishal olabilir. Bol miktarda siv1 i¢erek dehidratasyondan (su
kaybi1) kaginmak 6nemlidir. Herhangi bir sorunuz veya endiseniz varsa doktorunuz, eczaciniz
veya hemsirenizle goriisiiniiz (bakiniz Boliim 4).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SAXENDA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SAXENDA®y1 giiniin herhangi bir saatinde, yiyecek ve igecekle birlikte veya tek basina
kullanabilirsiniz.



Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Eger gebe iseniz, gebe olabileceginizi digiiniiyorsaniz ya da gebe kalmayi planliyorsaniz,
SAXENDA®y1 kullanmaymniz. Bunun sebebi, SAXENDA®mnin bebeginizi etkileyip
etkilemeyeceginin bilinmiyor olmasidir.

SAXENDA® kullanirken uygun dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

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

Emzirme

IHact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
SAXENDA® kullantyorsaniz emzirmeyiniz. Bunun sebebi, SAXENDA® nin anne siitiine
gecip gegmediginin bilinmemesidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

SAXENDA®nin arag ve makine kullanma becerinizi etkilemesi olasi degildir. Eger daha
fazla bilgiye ihtiyaciniz olursa doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

SAXENDA® nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {irlin her “doz” unda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz.

Ozellikle asagidaki durumlar1 doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz:

* ‘Siilfonilire’ adi verilen diyabet ilaglarindan aliyorsaniz (6rnegin glimepirid veya
glibenklamid gibi) — bu ilaglart SAXENDA® ile birlikte kullandiginizda kan sekeriniz
disebilir (hipoglisemi). Kan sekerinizin diigsmesini 6nlemek i¢in doktorunuz diyabet
ilacinizin dozunda ayarlama yapabilir. Diisiik kan sekerinin uyar isaretleri i¢in Boliim
4’e bakiniz.

. Varfarin veya agizdan kan pihtilasmasin1 azaltan diger ilaglar (antikoagiilan)
aliyorsaniz. Kanimizin pihtilagabilirligini belirlemek amaciyla daha sik kan testi
yaptirmaniz gerekebilir.

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

3. SAXENDA® nasil kullanilir?

SAXENDA®y1 her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize daniginiz.



Doktorunuz sizi bir diyet ve egzersiz programina baglatacaktir. SAXENDA® kullanirken bu

programa bagli kaliniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhid1 icin talimatlar:

Tedaviniz diisiik bir dozda baglayacak ve bu doz tedavinin ilk bes haftasi boyunca kademeli

olarak artirilacaktir.

. SAXENDA®y1 ilk kullanmaya basladigimizda baslangic dozu en az bir hafta siireyle
giinde bir kez 0.6 mg’dur.

. Onerilen doz olan giinde bir kez 3.0 mg’a ulasincaya kadar dozunuzu her hafta 0.6 mg
artirmaniz gerekir.

Doktorunuz her hafta ne kadar SAXENDA® kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Genellikle size asagidaki tabloyu takip etmeniz sdylenecektir.

Hafta Enjekte edilecek doz
Hafta 1 Glinde bir kez 0.6 mg
Hafta 2 Giinde bir kez 1.2 mg
Hafta 3 Glinde bir kez 1.8 mg
Hafta 4 Giinde bir kez 2.4 mg
Hafta 5 ve sonrasi Giinde bir kez 3.0 mg

Tedavinin 5. haftasinda 6nerilen 3.0 mg dozuna ulastiktan sonra tedavi siireniz bitene kadar
bu dozu kullanmaya devam ediniz. Dozu daha fazla artirmayiniz.

Doktorunuz tedavinizi diizenli olarak degerlendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

. Siz kalemi ilk kez kullanmadan Once doktorunuz veya hemsireniz kalemin nasil
kullanacaginizi size gosterecektir.

. SAXENDA®y1 giiniin herhangi bir saatinde, yiyecek ve igecekle birlikte veya tek
basina kullanabilirsiniz.

. SAXENDA®y1 her giin yaklagik olarak giiniin ayni saatinde kullaniniz, giiniin size en
uygun saatini se¢iniz.

Nereye enjekte edilmeli?
SAXENDA®, deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) seklinde uygulanir.

. Enjeksiyon i¢in en iyi yerler gévde orta kismu (karniniz), uyluk bolgenizin 6n kismi
veya lst kolunuzdur.
. Damar veya kas i¢ine enjekte etmeyiniz.

Kullanim i¢in ayrintili talimatlar, bu sayfanin arka yiiziinde verilmektedir.

Diyabetli kisiler
Eger diyabetiniz varsa doktorunuza soyleyiniz. Kan sekerinizin diigmesini 6nlemek igin
doktorunuz diyabet ilaglarinizin dozunda ayarlama yapabilir.



. SAXENDA®’y1, enjekte ettiginiz diger ilaglarla (6rn. insiilin) karistirmayiniz.
. SAXENDA®y1, GLP-1 reseptor agonistleri (6rnegin eksenatid veya liksisenatid gibi)
igeren bagka ilaglarla kombine kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

SAXENDA®, 18 yasin altindaki gocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir. Bunun sebebi,
bu ilacin etkilerinin bu yas grubunda ¢alisiimamis olmasidir.

Yashlarda kullanimi:
>75 yas hastalarda bu ilag ile kisitli deneyim mevcuttur. Eger 75 yas ve lizeriyseniz bu ilag
Onerilmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek sorunlari olan hastalarda bu ilag ile kisitlh deneyim mevcuttur. Eger bobrek
hastaligimiz varsa veya diyalize giriyorsaniz doktorunuza daniginiz. SAXENDA®, son dénem
bobrek hastaligi dahil siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30 mL/dk) olan
hastalarda onerilmez.

Karaciger yetmezIigi

Karaciger sorunlari olan hastalarda bu ilag ile kisith deneyim mevcuttur. Eger karaciger
hastaligimiz varsa doktorunuza danisiniz. SAXENDA®, siddetli karaciger yetmezligi olan
hastalarda Onerilmez ve hafif ila orta dereceli karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Eger SAXENDA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAXENDA® kullandiysaniz:

SAXENDA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SAXENDA® kullanirsamiz derhal doktorunuzla
goriisiiniiz veya hemen hastaneye gidiniz. Ilag kutusunu yaninizda gétiiriiniiz. Tibbi tedaviye
ihtiyaciniz olabilir. Asagidaki etkiler goriilebilir:

. Bulant1

. Kusma

SAXENDA®y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

. Eger bir dozu unutur ve dozu normalde aldigimiz saatten sonraki 12 saat igerisinde
hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz bu dozu enjekte ediniz.

. Fakat SAXENDA®’y1 almaniz gereken saatten sonra 12 saatten fazla zaman gegmisse,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu ertesi giin her zamanki saatinde
aliniz.

. Atlanan bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz almaymmiz ya da sonraki giinde dozu
yiikseltmeyiniz.



SAXENDAZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzla goriismeden SAXENDA®’y1 kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorularmiz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsgirenize sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ciddi yan etkiler

Asa@idaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz SAXENDA® kullanmayi
durdurup derhal bir doktorla goriisiiniiz:
¢ Karinda (mide bolgesinde) sirtiniza yayilabilecek siddetli ve inatci agri, ayrica bulanti
ve kusma. Clinkii bunlar pankreas iltihaplanmasinin (pankreatit) belirtileri olabilir.
e SAXENDA® kullanan hastalarda seyrek olarak bazi siddetli alerjik reaksiyonlar
(anafilaksi) bildirilmistir. Nefes alip verme sorunlari, yiizde ve bogazda sisme ve hizh
nabiz gibi belirtiler yagarsaniz hemen doktorunuza goriinmeniz gerekir.
e SAXENDA® kullanan hastalarda yaygin olmayan siklikla pankreas iltihaplanmasi
(pankreatit) bildirilmistir. Pankreatit ciddi, yasami tehdit edici bir durumdur.

Diger yan etkiler

Cok yaygin: 10 kiside 1’inden fazlasinda goriilebilir
. Bulanti, kusma, ishal, kabizlik; bunlar genellikle birkag giin veya hafta sonra kaybolur.

Yaygin: 10 kiside en fazla 1’inde goriilebilir

. Mide ve bagirsaklar etkileyen sorunlar, dérnegin: hazimsizlik (dispepsi), mide zarnin
iltihaplanmasi (gastrit), mide rahatsizligi, iist karin agrisi, mide eksimesi, karinda sislik
hissi, gaz (flatulans), gegirme ve agiz kurulugu

. Zayif veya giicsiiz hissetme

. Tat alma duyusunda degisiklik

. Sersemlik hali

. Uyuma giicliigii (uykusuzluk). Bu durum genellikle tedavinin ilk ili¢ ay1 sirasinda
meydana gelir.

. Safra kesesi tasi

. Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (6rnegin morarma, agri, tahris, kagint1 ve dokiintii gibi)

. Diisiik kan sekeri (hipoglisemi). Diisiik kan sekerinin uyar isaretleri aniden ortaya

¢ikabilir ve sunlar igerebilir: soguk terleme, soguk ve soluk renkli deri, bas agrisi,
kalbin hizli atmasi, bulanti, ¢ok ag¢ hissetme, gormede degisiklik, uykulu hissetme,
zayif hissetme, sinirli olma, endiseli olma, zihin karisikligi, konsantre olma giicliigii ve
titreme (tremor). Doktorunuz diisiik kan sekerinizi nasil tedavi edeceginizi ve bu uyari
isaretleri ortaya ¢ikarsa ne yapmaniz gerektigini size soOyleyecektir.

. Pankreas enzimlerinde artis; 6rnegin lipaz ve amilaz gibi.

Yaygin olmayan: 100 kiside en fazla 1’inde goriilebilir



. Su kaybi1 (dehidratasyon). Bu durumun tedavinin baginda ortaya ¢ikmasi daha olasidir
ve kusma, bulant1 ve ishale bagli olabilir.
. Safra kesesi iltihab1

. Deri dokiintiisii dahil alerjik reaksiyonlar
. Genel olarak iyi hissetmeme hali
. Hizli nabiz.

Seyrek: 1000 kiside en fazla 1’inde goriilebilir

. Bobrek islevinde azalma

«  Akut bébrek yetmezligi. Isaretleri arasinda idrar hacminde azalma, agizda metalik tat ve
kolay morarma yer alir.

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.  SAXENDA®mn saklanmasi

SAXENDA® 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton veya kalem etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SAXENDA® y1

kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Ik kullanimdan dnce:
Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Dondurucu bélmesinden uzakta tutunuz.

Kalemi kullanmaya bagladiktan sonra:
Kalemi, 30°C’nin altindaki bir sicaklikta veya buzdolabi i¢erisinde (2°C-8°C) saklandiginda 1
aya kadar muhafaza edebilirsiniz. Dondurmayiniz. Dondurucu bdlmesinden uzakta tutunuz.

Isiktan korumak i¢in, kullanmadiginiz zamanlarda kalemin kapagini kapali tutunuz.
Eger cozelti berrak ve renksiz veya renksize yakin goriiniimde degilse bu ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca 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 talimati tarihinde onaylanmistir.



SAXENDA® 6 mg/mL enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullammma hazir
kalem i¢in kullanma talimati

SAXENDA® kullanima hazir kalemi kullanmadan once bu talimatlar
dikkatlice okuyunuz.

Doktorunuzdan veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan kalemi
kullanmayimz.

[lk olarak, SAXENDA® 6 mg/mL icerdiginden emin olmak icin
kaleminizi kontrol ederek baslayiniz, ardindan kaleminizin ve igne ucunun
farkli kisimlarimi tanimak icin asagidaki sekillere bakiniz.

Eger kor iseniz veya kalem iizerindeki doz sayacini iyi goremiyorsaniz,
bu kalemi yardimsiz kullanmaymmz. Gozleri iyi géren ve SAXENDA®
kullanima hazir kalemin kullanimi1 hakkinda egitilmis bir kisiden yardim
aliniz.

Kaleminiz, doz ayarli kullanima hazir bir kalemdir. 18 mg liraglutid igerir
ve 0.6mg, 12mg, 1.8mg, 24mg ve 3.0mg dozlarm saliverir.
Kaleminiz, en fazla 8 mm boyunda ve en fazla 32 G inceliginde
NovoFine® veya NovoTwist® tek kullammlik igne uglari ile kullanilmak
iizere tasarlanmigtir.

Igne uclar kutunun i¢inde bulunmamaktadir.

A Onemli bilgi
Kalemin giivenli kullanim1 i¢in 6nemli oldugundan bu bilgilere 6zellikle
dikkat ediniz.

10




SAXENDA® kullamma hazir
enjeksiyon kalemi ve igne ucu
(0rnek)

I

Dis igne
Kalem kapagi

kapag

i¢ igne
| kapag
ﬁ: fle— igne

_ ucu

Kagit
. bant

Kalem

olcegi u
Kalem

penceresi

—

172
&
E Kalem
=9 etiketi
&8

®

- Doz sayaci
)

=l I Akas
¢ ?:.i gostergesi kontrol"
i sembolii

Doz segici

%

Doz diigmesi

1- Kaleminizi yeni bir igne ucu ile hazirlayimz

. SAXENDA® igerdiginden emin olmak i¢in kaleminizin adim ve
renkli etiketini kontrol ediniz. Bu, 06zellikle birden fazla
enjeksiyonluk ilag aliyorsaniz 6nemlidir. Yanlis ilact kullanmak
sagliginiz i¢in zararl olabilir.

. Kaleminizin kapagin cekerek cikariiz.
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Kaleminizdeki c¢ozeltinin berrak ve renksiz oldugunu kontrol
ediniz. Kalemi penceresinden iceri dogru bakinmiz. Eger c¢ozelti
bulanik goriiniiyorsa, bu kalemi kullanmayiniz.

Yeni bir igne ucu alimiz ve kagit bant1 ¢ekerek ¢ikariniz.

Igne ucunu dogrudan kalemin iizerine itiniz. Sikica oturana
kadar ceviriniz.

Dis igne kapagim c¢ekerek cikarmmiz ve sonrasi icin saklayinz.
Igneyi kalemden giivenli bir sekilde ¢ikarmak icin enjeksiyondan
sonra dis igne kapagina ihtiyaciniz olacaktir.

A

i¢ igne kapagim cekerek ¢ikarimz ve atimz. Eger geri takmaya
calisirsaniz kazara igneyi kendinize batirabilirsiniz.

Igne ucunda bir damla ¢dzelti goriilebilir. Bu normaldir fakat yine de
yeni bir kalemi ilk defa kullaniyorsaniz akis1 kontrol etmeniz gerekir.
Enjeksiyonunuzu yapmaya hazir olana kadar kaleminize yeni bir
igne ucu takmayniz.

Her enjeksiyon i¢in her zaman yeni bir igne ucu kullanimz.

Bu, ignelerin tikanmasini, bulagsmayi, enfeksiyonu ve dozun hatali
olmasini onler.

Egilmis ya da hasarl bir igne ucunu asla kullanmayimz.

2- Akas1 kontrol ediniz

Yeni bir kalem ile ilk enjeksiyonunuzdan once akis1 Kkontrol
ediniz. Eger kaleminizi halihazirda kullanmaya basladiysaniz, adim
3’e (‘Dozunuzu se¢in’) gidiniz.

Doz sayaci, akis kontrol semboliinii ( ** “™ ) gosterene kadar doz
secicisini ¢eviriniz.
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Kalemi igne ucu yukar1 bakacak sekilde tutunuz.

Doz sayaci 0’a donene kadar doz diigmesine basimz ve basili
tutunuz. 0 rakami, doz gostergesi ile ayn1 hizada olmalidir.

Igne ucunda bir damla ¢dzeltinin belirmesi gerekir.

Igne wucunda kiiciik bir damla kalabilir; fakat bu enjekte
edilmeyecektir.

Eger damla goziikmezse, adim 2’yi (‘Akis1 kontrol ediniz’) en fazla
6 kez olmak iizere tekrar ediniz. Damla yine goéziikmiiyorsa igne
ucunu degistirip adim 2’yi (‘Akis1 kontrol ediniz’) bir kez daha tekrar
ediniz.

Eger damla hala goziikmiiyorsa, o kalemi atimiz ve yenisini
kullaniniz.

Yeni bir kalemi ilk kez kullanmadan 6nce her zaman igne ucunda bir
damlanin belirdiginden emin olunuz. Bu, c¢ozeltinin aktigim
gosterir.

Damla gdziikmiiyorsa, doz sayaci hareket etse dahi ilag enjekte
edemeyeceksiniz demektir. Damlanin géziikmemesi, ignenin
tikandig1 ya da hasarh oldugunu gosteriyor olabilir.

Eger her kalem ile ilk enjeksiyonunuzdan Once akisi kontrol
etmezseniz, regete edilen dozu alamayabilirsiniz ve SAXENDA® nin
istenen etkisini gdremeyebilirsiniz.

-

3- Dozunuzun secimi

Doz sayacit dozunuzu gosterene kadar doz secicisini ceviriniz
(0.6 mg, 1.2 mg, 1.8 mg, 2.4 mg veya 3.0 mg).

Yanlig dozu segerseniz doz segicisini dogru doz yoniinde ileri ve
geriye gevirebilirsiniz.

Kalem ile en fazla 3.0 mg’lik doz segilebilir.

Doz segicisi dozu degistirir. Sadece doz sayact ve doz gostergesi doz
basina ka¢ mg sectiginizi gosterecektir.

Doz basina en fazla 3.0 mg segebilirsiniz. Kaleminiz 3.0 mg’dan az
iiriin igerdiginde doz sayaci, 3.0 gosterilmeden 6nce durur.

Doz segicisi ileri yonde, geri yonde ve kalemde kalan dozu gegen
mg’da cevrildiginde farkli klik sesleri ¢ikarir. Kalemin klik seslerini

saymayiniz.

Bu ilac1 enjekte etmeden once her zaman ka¢ mg sectiginizi
gormek icin doz sayacim ve doz gostergesini kullaniniz.

Kalemin klik seslerini saymayiniz.

Kalem 0lgegini kullanmayiniz. O sadece kaleminizde yaklasik ne
kadar ¢ozeltinin kaldigin1 gosterir.

Doz secicisi ile sadece 0.6 mg, 1.2 mg, 1.8 mg, 2.4 mg veya 3.0 mg
dozlar1 secilmelidir. Dogru dozu aldigimizi garanti etmek igin
secilen doz tam olarak doz gostergesi ile ayn1 hizaya gelmelidir.

Ne kadar cozelti kald1?
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. Kalem o6lcegi size kaleminizde yaklasik olarak ne kadar ¢ozelti
kaldigin1 gosterir.

4 kalan
M cozelti

. Tam olarak ne kadar ¢ozelti kaldigim1 gormek icin doz sayacini
kullaniniz:
Doz sayaci durana kadar doz segicisini ¢eviriniz.
Eger 3.0 gosteriyorsa, kaleminizde en az 3.0 mg kalmigtir. Eger doz
sayact 3.0 mg’dan 6nce duruyorsa tam doz 3.0 mg igin yeterli
¢oOzelti kalmamigtir.

Eger size kaleminizde kalandan daha fazla ilac gerekli ise

Sadece doktorunuz veya hemsireniz size bu yonde egitim ve tavsiye
vermigse, dozunuzu mevcut kalem ile yeni bir kalem arasinda
bolebilirsiniz. Doktorunuzun veya hemsirenizin gosterdigi sekilde dozlar
planlamak i¢in bir hesap makinesi kullaniniz.

A Dogru hesaplama konusunda dikkatli olunuz.
Iki kalem arasinda dozu nasil bdleceginizden emin degilseniz, yeni
bir kalem ile dozu se¢ip enjekte ediniz.

Doz sayaci
durdu:
2.4 mg kaldi

—

4- Dozunuzu enjekte ediniz

. Doktorunuzun veya hemsirenizin size gosterdigi gibi, igneyi
derinize batirimz.
. Doz sayacim1 gorebildiginizden emin olunuz. Parmaklarinizla

ortmeyiniz. Aksi halde enjeksiyon yarida kalabilir.

. Doz diigmesine basip doz sayaci 0’1 gosterene kadar basih
tutunuz. 0 rakami, doz gostergesi ile ayni hizada olmalidir. Bundan
sonra bir klik sesi duyabilir ya da hissedebilirsiniz.

. Doz sayaci tekrar 0 olana kadar igneyi derinizde tutunuz ve
yavasca 6’ya kadar sayimz.
. Eger igne daha once ¢ikarilirsa, igne ucundan gelen bir ¢ozelti akist

gorebilirsiniz. Bu durumda tam doz verilmemistir.

' Yavasca sayiniz: ]
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Igneyi derinizden cikarimz.
Enjeksiyon yerinde kan goriilirse hafifce bastirmiz. Bolgeyi
ovmayiniz.

Enjeksiyon bittikten sonra igne wucunda bir damla ¢o6zelti
gorebilirsiniz. Bu normaldir ve dozunuzu etkilemez.

Ka¢ mg enjekte ettiginizi gormek i¢cin her zaman doz sayacim

izleyiniz. Doz sayact 0’1 gosterene kadar doz diigmesine basili

tutunuz.

Tikanmis veya hasarh igne nasil anlasilir?

* Doz diigmesine siirekli olarak basildiktan sonra doz sayacinda 0
goriilmezse, tikali ya da hasarl bir igne kullanmis olabilirsiniz.

* Bu durumda, doz sayaci ayarladigimiz orijinal dozdan hareket
etmis olsa bile, hi¢ ila¢c alamamissimzdir.

Tikal bir igne icin ne yapilir?

Adim 5’te (‘enjeksiyondan sonra’) tarif edildigi sekilde igne ucunu
degistiriniz ve adim 1’den (‘kaleminizi yeni bir igne ucu ile
hazirlaymiz’) baslayarak tiim adimlart tekrarlaymiz. Size gereken
tam dozu sectiginizden emin olunuz.

Enjeksiyonu yaparken asla doz sayacina dokunmaymmz. Aksi
takdirde enjeksiyon yarida kalabilir.

5- Enjeksiyondan sonra

Diiz bir ylizey iizerinde, igneye veya dis igne kapagina dokunmadan,
ignenin ucunu dis igne kapagina dogru yerlestiriniz.

Igne kapatildiktan sonra dis igne kapagimi tamamen oturana kadar
dikkatle itiniz.
Igne ucunu cevirerek ¢ikarimz ve dikkatle atiniz.

Cozeltiyi 1s1ktan korumak icin kalemin kapagini kapali tutunuz.

Enjeksiyonlar1 kolaylastirmak ve tikanmis igneleri 6nlemek i¢in her
zaman her enjeksiyondan sonra igne ucunu atimz. Eger igne tikalh
ise ilag enjekte edemezsiniz.

Kalem bosaldiginda doktorunuzun, hemsirenizin, eczacinizin veya
yerel makamlarin talimatlar dogrultusunda, igne ucu takili olmadan
atmiz.

Hicbir zaman i¢ igne kapagim geri takmay1 denemeyiniz. Kazara
igneyi kendinize batirabilirsiniz.
Her enjeksiyondan sonra her zaman igne ucunu kaleminizden
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cikariniz.
Bu, ignelerin tikanmasini, bulagsmayi, enfeksiyonu, ¢ozelti sizintisini
ve dozun hatali olmasin1 6nleyebilir.

A Diger onemli bilgiler

. Kaleminizi ve igne uglarini her zaman baskalarimi, 6zellikle de
¢ocuklarin, goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde tutunuz.

. Kaleminizi ve igne uglarini asla bagkalari ile paylasmayiniz.

. Bakimdan sorumlu kisiler, igneye bagli yaralanmalar1 ve enfeksiyon
bulagsmasini 6nlemek i¢in kullamilmis igneler ile islemler yaparken
¢ok dikkatli olmahidir.

Kaleminizin bakim

. Kaleminizi arabada ya da ¢ok 1smabilecegi veya c¢ok
soguyabilecegi bir yerde birakmayiniz.

. Donmus SAXENDA®’y1 enjekte etmeyiniz. Eger enjekte ederseniz
bu ilacin istenen etkisini géremeyebilirsiniz.

. Kaleminizi toza, kire veya siviya maruz birakmayiniz.

. Kaleminizi ylkamayimmz, sivi icinde birakmayimz veya
yaglamayiniz. Gerekli ise hafif bir deterjan ya da nemli bezle
temizleyiniz.

. Kaleminizi diisiirmeyiniz veya sert ylizeylere carptirmayimiz. Eger

diisiirlirseniz ya da bir sorun oldugundan siiphelenirseniz, yeni bir
igne ucu takimz ve enjekte etmeden 6nce akist kontrol ediniz.

. Kaleminizi yeniden doldurmay1 denemeyiniz. Kaleminiz
bosaldiktan sonra atilmalidir.
. Kaleminizi tamir etmeyiniz veya parcalarina ayirmayiniz.
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