KULLANMA TALIMATI

HUMULIN® R 100 IU/ml ¢ozelti iceren flakon
Cilt altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Insan insiilini.
Her 1 mI’de 100 Unite (1U) insan insulini igerir. Her bir flakon 1000 tnite ¢ozunebilir instline
esdeger miktarda 10 ml ¢ozelti icerir.

Insan insiilini laboratuvar ortaminda rekombinant DNA teknolojisi ile Eschericia coli
kullanilarak iiretilmis bir proteindir. Pankreas tarafindan yapilan dogal hormon ile ayni yapiya
sahiptir ve bu nedenle diger hayvan insiilinlerinden farklidir.

o  Yardimct maddeler: Metakrezol (1 ml’de 2,5 mg), gliserol, enjeksiyonluk su, asit-baz
dengesini ayarlamak i¢in hidroklorik asit veya sodyum hidroksit kullanilabilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HUMULIN R nedir ve ne i¢in kullanilir?

HUMULIN R’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HUMULIN R nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HUMULIN R’nin saklanmast

agkrownE

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. HUMULIN R nedir ve ne i¢in kullamlir?

HUMULIN R berrak, renksiz, steril, sulu bir ¢ozeltidir.

HUMULIN R kutusunda 10 ml’lik 1 adet ¢ozelti igeren flakon bulunur.

HUMULIN R etkin madde olarak seker hastaligini (diyabeti) tedavi etmek i¢in kullanilan insan
insiilini igermektedir. Eger pankreasiniz kanimizdaki seker diizeyinizi kontrol edecek kadar

insiilin tiretmezse seker hastaligi (diyabet) olusur. HUMULIN R glukozun uzun sireli kontrolii
icin kullanilir. HUMULIN R hizli etkili bir insiilin preparatidir.
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Doktorunuz size HUMULIN R ile birlikte hizli etkili bir insiilin de kullanmaniz1 sdyleyebilir.

Her farkli tiir insiilin i¢in ayr1 kullanma talimat1 bulunmaktadir. Doktorunuz size sdylemeden
insiilininizi degistirmeyiniz. Insiilininizi degistirirseniz ¢ok dikkatli olunuz. Her insiilin tiirii
icin ayirt edebileceginiz sekilde ambalaj ve flakon {izerinde farkli renk ve sembol
bulunmaktadir.

2. HUMULIN R’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HUMULIN R’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kan sekerinizin diismeye basladigim (hipoglisemi) diisiiniiyorsamz. Bu kullanma
talimatinin ileriki boliimlerinde (Bo6lim 4 A) hafif kan sekeri diisiikliigii ile nasil basa
cikabileceginiz anlatilacaktir.

e Insiiline ya da HUMULIN R’nin igindeki yardimci maddelere kars1 alerjiniz (asiri
duyarlik) varsa (Bolim 1)

HUMULIN R ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HUMULIN R’yi kullanmadan dnce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Eger;

e Mevcut insiilin tedaviniz ile kan sekeri diizeyiniz iyi kontrol ediliyorsa, kan sekeriniz ¢ok
diistiigiinde ortaya cikan uyar1 belirtilerini hissedemeyebilirsiniz. Bu uyar1 belirtileri
kullanma talimatinizin ilerleyen boliimlerinde belirtilmistir. Yemeklerinizi ne zaman
yemeniz gerektigini, ne siklikta ve ne kadar egzersiz yapmaniz gerektigini dikkatle
distinmelisiniz. Bununla birlikte kan sekerinizi sik sik Olgerek kan seker seviyenizi
yakindan takip etmelisiniz.

e Hayvan kaynakli insiilin kullanimindan insan insiilinine gecen ve kan sekeri diigiikligii
(hipoglisemi) yasayan birka¢ kiside daha az belirgin veya daha farkli sekilde erken uyari
belirtilerinin oldugu gézlenmistir. Eger sik olarak kan sekeri diisiikliigii yasiyorsaniz veya
kan sekeri diisiikliigiinii hissetmekte glicliik cekiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla
konusunuz.

e Hipokalemi (potasyum diisiikliigii): Insan insiilini dahil tiim insiilin ilaglar1, hiicre disindan
hiicre i¢ine potasyum gegisine 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 diisiiriicii ilaglar kullanan
hastalar, serum potasyum konsantrasyonuna duyarli ilaglar alan hastalar) potasyum
duzeyleri takip edilmelidir.

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

— Son zamanlarda hastalandiniz mi1?
— Bobrek veya karaciger hastaliginiz var m1?
— Normalden fazla fiziksel aktivitede bulunuyor musunuz?

e Alkol alirsaniz, ihtiyaciniz olan insiilin miktar: degisebilir.

e Yurt dist seyahatine c¢ikmayr diisiiniiyorsaniz bunu da doktor veya eczaciniza
bildirmelisiniz. Ulkeler aras1 saat farki, enjeksiyonlarinizi ve 6giinlerinizi evdekinden farkli
zamanlarda uygulamaniz1 gerektirebilir.

e Pioglitazon ve insiilin tedavisi goren, uzun siiredir tip 2 diyabeti olan ve kalp hastalig1 veya
inme ge¢misi olan bazi hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Eger olagandis1 nefes darhigi
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gibi bir kalp yetmezligi belirtisi, kilonuzda hizli artis veya bolgesel sislik (6dem) ile
karsilasirsaniz doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri:

Deri altindaki yumrular gibi cilt degisikliklerini ©Onlemek i¢in enjeksiyon bolgesi
degistirilmelidir. Yumrulu bir alana enjekte ederseniz insulin etkisini iyi gostermeyebilir. (bkz.
Bolim 3). Yumrulu bir bélgeye enjeksiyon yapiyorsaniz, farkli bir bolgeye enjeksiyon
yapmaya baslamadan 6nce doktorunuzla iletisime geginiz. Doktorunuz size kan sekerinizi
daha sik kontrol etmenizi soyleyebilir ve insilininizin veya diger diger seker diistiriicii
(antidiyabetik) ilaglarmizin dozunda ayarlama yapabilir.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

HUMULIN R’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HUMULIN R yemeklerden 20 - 30 dakika 6nce uygulanabilir.
Alkol kullanima insiilin ihtiyaciniz1 degistirebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda insiilin tedavisi goren hastada seker hastaliginin kontrolii biiyiik 6nem tasur.
Genellikle, insiilin gereksiniminde hamileligin ilk 3 ayinda azalma, sonraki 6 aylik donemde

de artis gozlenir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planlyorsaniz
hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da HUMULIN R tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iligkin karar verirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve HUMULIN R tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) durumunda yaptiginiz ise konsantre olabilme ve reaksiyon
gosterme yetileriniz azalabilir. Liitfen kendinizi ve baskalarini risk altina sokabilecek biitiin
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kosullarda (6rnegin tasit veya makine kullanirken) bu olas1 problemi aklinizda bulundurunuz.
Asagidaki durumlarda tasit kullanimi i¢in doktorunuzun tavsiyesine bagvurunuz;

e Sik sik gecirilen kan sekeri diistikliigli (hipoglisemi) ataklari

e Azalmis veya tamamen kaybolmus uyarici kan sekeri diistikliigii (hipoglisemi) belirtileri

HUMULIN R’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

HUMULIN R’nin her bir mililitresinde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol
maddesinden 2,5 mg bulunur.

HUMULIN R her birim doz basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda
'sodyum igermez'.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi tibbi firlinler glukozun viicudunuzdaki durumunu etkiler ve bu da insilin dozunu
etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz insiilin ihtiyaciniz degisebilir:

e Steroidler (kortizon iceren ilaclar)

e Izoniazid (verem tedavisinde kullanilan ilaglar), niasin (B3 vitamini iceren ilaclar) ve
lipid diistirticti ilaglar (kanda yiiksek yag seviyelerinin tedavisinde kullanilan ¢esitli
tirde ilaclar)

e Dogum kontrol ilaglar1

e Fenotiyazinler veya tiroid hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan ilaglar (tiroid
bezinde meydana gelen hastaliklar dogrultusunda uygulanan tedavi ilaglari)

e Blyime hormonu

e Danazol (ovilasyon (yumurtlama) uzerinde etkili olan ilag)

e Betar-stimulan ilaglar (salbutamol, terbutalin gibi astim tedavisinde kullanilan ya da
ritodin gibi erken dogumu 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

e Tiazidler gibi kan sekeri yiikselmesine yol agabilecek uriinler (yiiksek kan basincinda
kullanilan ilaglar)

e Hipoglisemi igin agizdan alinan ilaglar (seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Asetilsalisilik asit (aspirin) (agr1 kesici, iltihab1 azaltici, ates diisiiriicii ve kan sulandirici
etkisi olan ilag)

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

e Bazi antidepresanlar (monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri, selektif serotonin geri
alim inhibitorleri)

e Yiksek kan basmci ve bazi kalp hastaliklart tedavisinde kullanilan anjiyotensin
doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri (kaptopril, enalapril)

e Yiksek kan basinci, seker hastaligina bagli bobrek hastaligi ve bazi kalp hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan anjiyotensin Il reseptor blokorii (ARB) antihipertansif ilaglar

e Kan basinci yiiksekligi tedavisinde kullanilan beta-blokorler

e Alkol gibi hipoglisemik aktivite gosteren bilesikler, biliylime homonunun asiri
salgilanmasindan kaynaklanan biiyiimelerin tedavisinde kullanilan oktreotid, lanreotid

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. HUMULIN R nasil kullanilir?

Ilacimiz1 eczaneden aldigimizda kutu ve flakon etiketini her zaman insiilin ismi ve tipi igin
kontrol ediniz. Bunun doktorunuzun size kullanmamz soyledigi HUMULIN tipi
oldugundan emin olunuz.

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

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
HUMULIN R’yi yemeklerden 20 - 30 dakika 6nce enjekte edebilirsiniz.

Doktorunuz hangi insiilini kullanacaginizi, tam olarak ne kadar, ne zaman ve hangi siklikta
kullanmaniz gerektigini size sdylemistir. Sadece sizin icin olan bu talimatlar1 tam olarak
uyunuz ve doktorunuzu diizenli olarak ziyaret ediniz.

Eger kullandiginiz insiilin tipini (6rn. hayvan insiilininden insan insiilinine gegerseniz)
degistirirseniz, eskisinden daha az ya da ¢ok miktarda almaniz gerekebilir. Bu durum sadece
ilk enjeksiyon icin uygulanabilir ya da haftalar veya aylarca siiren kademeli bir degisiklik
yapilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
HUMULIN R’yi cilt altina enjekte ediniz. Degisik uygulama yollari kullanarak uygulamayiniz.
Ancak doktorunuz tarafindan sdylendigi durumlarda enjeksiyonu kas igine yapabilirsiniz.

HUMULIN R flakon yalnizca doktorunuz tarafindan damar yoluyla da (intravenoz)
enjekte edilebilir.

HUMULIN R’nin hazirlanmasi

HUMULIN R suda ¢oziinmiis oldugundan kullanmadan once karistirilmasi gerekmez.
Flakonlar sik sik kontrol edilmeli ve ancak su gériniimde, renksiz ve berrak ise kullanilmalidir.
Icinde kat1 pargaciklar varsa HUMULIN R’nin kullanilmamas: gerekir. Yapacagmz her
enjeksiyondan énce kontrol ediniz.

Insiilinin enjekte edilmesi

e Oncelikle ellerinizi yikayimniz.

e Enjeksiyon yapmadan dnce cildinizi size 6gretildigi sekilde temizleyiniz. Flakonun kauguk
contasini temizleyiniz ancak contay1 ¢ikartmayiniz.

e Temiz, steril bir siringa ve igne kullanarak kauguk contayi deliniz ve istediginiz miktarda
HUMULIN R’yi enjektorle cekiniz. Doktorunuz veya diyabet hemsireniz size nasil
yapilacagini dgretecektir. Ignelerinizi baskalariyla paylasmayiniz.

e Size ogretildigi sekilde cilt altina (kolun st kismi, uyluk, kalga ya da karin bolgesine)
enjekte ediniz. Dogrudan damar i¢ine enjeksiyon yapmayiniz.

e Dozun tamami aldiginizdan emin olmak i¢in enjeksiyonu tamamladiktan sonra, igneyi
deri altinda 5 saniye kadar tutunuz. Enjeksiyon yaptiktan hemen sonra enjeksiyon bolgesini
ovusturmayiniz.

e Enjeksiyonu en son uygulanan noktanin en az 1 cm uzagina yapiniz ve her seferinde size
gosterildigi gibi enjeksiyon yapilan bolgeleri sira ile degistirdiginizden emin olunuz.
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e Eger HUMULIN R’yi HUMULIN N ile karistirmaniz gerekiyorsa doktorunuz size
soyleyecektir. Ornegin eger bir karisim enjekte etmeniz gerekiyorsa, uzun etkili insilinden
once HUMULIN R’yi daha sonra HUMULIN N’yi siringaniza ¢ekiniz. Karigtirdiktan
hemen sonra siviyr enjekte ediniz. Her seferinde aymi seyi tekrarlaymiz. Normalde
HUMULIN R’yi insan insiilini karigimlarindan birisiyle karistirmamalisiniz. Bagka
Ureticilerin trettigi insiilinlerle ve hayvan insulinleriyle HUMULIN R’yi hicbir zaman
karigtirmamalisiniz.

e HUMULIN R’yi damar igine uygulamayimiz. Doktorunuz veya diyabet hemsirenizin
ogrettigi sekilde enjeksiyon yapiniz. Sadece doktorunuz HUMULIN R’yi damar icine
enjekte edebilir. Bu da ameliyat ya da hasta olmaniz durumunda ve kan sekeri seviyesinin
cok yiiksek olmas1 gibi 6zel durumlarda yapilabilir.

igneleri tekrar kullanmayimiz. Kullanilmis igneleri ve bos flakonlar: size tarif edildigi
sekilde atiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi: HUMULIN R ¢ocuklarda kullanim i¢in uygundur. Tedavi bireysel
gereksinimlerinize uygun olarak doktorunuz tarafindan diizenlenmelidir.

Yashlarda kullanimi: HUMULIN R yashlarda kullanim i¢in uygundur.
Ozel kullanim durumlar

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda instilin gereksinimi belirgin oranda degisir.
Bobrek ve karaciger bozuklugunun HUMULIN R’ye etkisi {izerine ¢alisma yapilmamistir.
Bobrek ve karaciger islev bozuklugu olan hastalarda hipoglisemi (kan sekeri diisiikliigii) riski
artmaktadir ve daha stk HUMULIN R doz ayarlamasi ile daha sik kan sekeri diizeylerinin
izlenmesi gerekebilir.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger HUMULIN R ’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HUMULIN R kullandiysaniz:

HUMULIN R’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla HUMULIN R kullanirsamiz kan sekeri diizeyinizde diisme
goriilebilir. Kan sekerinizi kontrol ediniz. Kan sekeriniz diisiikse, glukoz tabletleri, seker
yiyiniz ya da sekerli bir igecek i¢iniz. Daha sonra doktorunuzun 6nerdigi gibi meyve, biskiivi
yiyiniz ve biraz dinleniniz. Genellikle bu yontem hafif kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) veya
kiglk bir insulin doz agimini atlatmaniza yardimer olacaktir. Eger durumunuz kétiilesirse,
nefes alip verisiniz siklasirsa ve cildiniz soluklasirsa derhal doktorunuza bildiriniz.
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Ciddi kan sekeri disikligi glukagon enjeksiyonu ile tedavi edilebilir. Glukagon
enjeksiyonundan sonra glukoz ya da seker yiyiniz. Eger glukagona yanit vermezseniz,
hastaneye gitmeniz gerekecektir. Glukagon hakkinda bilgi almak i¢in doktorunuza danisiniz.

HUMULIN R kullanmay1 unutursaniz:

Eger gerekenden daha az HUMULIN R kullanirsaniz, 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 6liimle sonuglanabilir (B6liim 4’{in “Olas1 yan etkiler” A ve B kisimlarina bakiniz).

Kan sekeri diistikliigiinti (hipoglisemi) veya kan sekeri yiiksekligini (hiperglisemi) dnlemek

i¢in 3 basit adim:

e Her zaman yedek bir siringa ile birlikte yedek bir HUMULIN R flakonu yaninizda
bulundurunuz.

e Her zaman, seker hastasi (diyabetik) oldugunuzu gdsteren bir uyariy1 yaninizda tasiyiniz.

e Her zaman yaninizda seker bulundurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz. Boyle bir durumda litfen doktorunuza
danisiniz.

HUMULIN R ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger almaniz gerekenden daha az HUMULIN R kullanirsaniz kan sekerinizde bir yilikselme
ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz aksini sdylemedigi takdirde aldiginiz instilini degistirmeyiniz.

Eger bu iirliniin kullanim1 hakkinda ilave sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, HUMULIN R’nin igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HUMULIN R'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
— Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)
— Sistemik alerji

Kendini asagidaki belirtiler ile gosterir:

— Tum vicutta dokunttler

— Nefes almada zorluk

— Hiriltili solunum

— Kan basincinda diisme

— Kalp atiginda hizlanma

— Terleme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HUMULIN R’ye kars1 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 siniflandirilmistir:

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 gorulebilir.
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 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
Lokal alerji: Bazi insanlar insiilin enjeksiyonu yapilan bélgede kizariklik, sisme veya kaginti
hissedebilir. Bu durum genellikle birkag giin veya hafta igerisinde dizelir.

Yaygin olmayan: .
Enjeksiyon bolgesi degisiklikleri: Insiilini ¢ok sik ayni yere enjekte ederseniz, yag dokusu
incelebilir (lipoatrofi) veya kalinlasabilir (lipohipertrofi).

Bilinmiyor:
Enjeksiyon bolgesi degisiklikleri: Deri altindaki yumrular, amiloid adi verilen bir proteinin
birikmesinden de kaynaklanabilir (kutan6z amiloidoz; bunun ne siklikla meydana geldigi
bilinmemektedir). Yumrulu bir alana enjekte ederseniz insulin etkisini iyi gdstermeyebilir. Bu
deri degisikliklerini 6nlemeye yardimci olmak icin her enjeksiyonda enjeksiyon bdlgesini
degistiriniz.

Ozellikle insiilin tedavisinin baslangi¢ déneminde veya kan glukozunun kontroliinii arttirmak
icin tedavide degisiklik yapilmasi sirasinda 6dem (6rnegin kollarda, dirseklerde sislik; sivi
tutulmasi) rapor edilmistir.

Bunlar HUMULIN R’nin hafif yan etkileridir.

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

Seker hastaliginda sik goriilen problemler

A.Kan sekeri diismesi (hipoglisemi)
Kan sekerinizin diismesi (hipoglisemi) kaninizda yeterince seker olmadigi anlamina gelir.
Bunun sebebi agagidakiler olabilir;

e Eger HUMULIN R ya da baska instilini ¢ok fazla kullantyorsaniz

e [Eger 6giin atliyor ya da geciktiriyor veya diyetinizi degistiriyorsaniz

e Eger bir 6giinden hemen once ya da hemen sonra ¢ok fazla fiziksel aktivitede bulunuyor
ya da is yapiyorsaniz,

e Eger bir enfeksiyon ya da hastaliginiz (6zellikle ishal ya da kusma) varsa,
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e Eger insiilin ihtiyacinizda bir degisiklik varsa,
e Bobrek ya da karacigerinizde var olan bir sorun daha da k&tiilesiyorsa.

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

e Yorgunluk

Sinirlilik ya da titreme
Bas agris1

Kalp atisinda hizlanma
Kendini hasta hissetmek
Soguk terleme

Uyari belirtilerini tanimakta heniiz ¢ok emin olmadiginizda, hipoglisemi nedeniyle araba
kullanma gibi sizi veya baskalarini riske sokabilecek durumlara engel olunuz.

B. Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi) ve seker komasi (diyabetik ketoasidoz)
Kan sekerinin ylkselmesi vicudunuzda yeterince insiilin olmadigi anlamma gelir.

Kan sekerinizin ylikselmesi agsagidaki nedenlerden olabilir:

HUMULIN R ya da diger insiilininizi almamak
Doktorunuzun size sdylediginden daha az insiilin almak
Diyetinizin izin verdiginden ¢ok daha fazlasin1 yemek
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 seker komasima (diyabetik
ketoasidoz) neden olabilir. Bu rahatsizlikta, viicuttaki insiilin seviyelerinin yetersiz olusu, kan
sekerinin (glukoz) yliksek olmasina ve kanda ketonlar adi verilen maddelerin birikmesine
(ketoasidoz) neden olur. Diyabetik ketoasidoz, tedavi edilmeden birakildig: takdirde, komaya,
nihai anlamda 6lime sebebiyet verir.

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 zaman zaman kisinin seker hastaligina
yakalandigima dair ilk isaret olur. Ilk belirtiler yavas yavas birkac saatten ya da giinden sonra
goriilmeye baglar.

Belirtiler asagidakileri igerir:
Uykulu hissetmek

Yiiz kizarmasi

Susuzluk

Istahsizlik

Nefeste aseton kokusu
Bulanti ya da kusma
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Ciddi belirtiler, nefes almada zorlanma ve nabzin hizlanmasidir. Béyle bir durumda hemen
tibbi yardim alimiz.

C. Hastahk

Hastaysaniz, Ozellikle bulant1 veya kusmaniz var ise ihtiya¢ duydugunuz insiilin miktari
degisebilir. Normal olarak yemek yemediginizde bile insiiline ihtiyacimz vardir. Idrar ya
da kan testi yaptiriniz, hasta iken uyguladiginiz kurallar1 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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. HUMULIN R’nin saklanmasi

HUMULIN R’yi c¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

[k kullanimdan énce HUMULIN R’yi kutusu iginde, buzdolabinda 2-8°C aras1 sicakliklarda
saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus triinleri ¢oziip kullanmayiniz. Kullanima bagladiktan
sonra flakonu 30°C altinda 28 giine kadar saklayabilirsiniz. Asir1 sicakta veya direkt giines 15181
altinda birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki ve flakon etiketindeki son kullanma tarihinden sonra HUMULIN R'’yi
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz HUMULIN R’yi kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Lilly lag Ticaret Ltd Sti
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:
Eli Lilly and Company
Indianapolis/Indiana/A.B.D.

Bu kullanma talimat1 ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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