KULLANMA TALIMATI

HUMULIN® R 100 1U/ml ¢6zelti iceren kartus
Cilt altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Insan insiilini.
Her 1 mlI’de 100 Unite (IU) insan instlini icerir. Her bir kartus 300 {inite ¢6znebilir instline
esdeger miktarda 3 ml ¢bzelti icerir.

Insan insiilini laboratuvar ortaminda “rekombinant DNA teknolojisi” ile elde edilmektedir.
Pankreas tarafindan yapilan dogal hormon ile ayn1 yapiya sahiptir ve bu nedenle diger hayvan
insiilinlerinden farklidir.

e  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 ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
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

Bashiklar yer almaktadr.

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

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

HUMULIN R kutusunda 3 ml’lik 5 adet ¢ozelti iceren kartus bulunur.

HUMULIN R etkin madde olarak seker hastaligin1 (diyabeti) tedavi etmek i¢in kullanilan
insan insiilini icermektedir. Eger pankreasiniz kaninizdaki seker diizeyinizi kontrol edecek

kadar insiilin tiretmezse seker hastaligi (diyabet) olusur. HUMULIN R glukozun uzun sureli
kontrolii i¢in kullanilir. HUMULIN R hizli etkili bir insiilin preparatidir.
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Doktorunuz size HUMULIN R ile birlikte hizli etkili bir insiilin de kullanmaniz1 syleyebilir.

Her farkli tiir insiilin i¢in ayr1 kullanma talimati bulunmaktadir. Doktorunuz size sfylemeden
insiilininizi degistirmeyiniz. Insiilininizi degistirirseniz ¢ok dikkatli olunuz. Her insiilin tiirii
icin ayirt edebileceginiz sekilde ambalaj ve kartus tizerinde farkli renk ve sembol
bulunmaktadir. HUMULIN R’yi hayvan insiilinleriyle ya da bagka bir iiretici tarafindan
iiretilen instilinlerle karistirarak kullanmayiniz.

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

HUMULIN R’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

e Insan insiilinine ya da HUMULIN R’nin igindeki yardimc1 maddelere kars: alerjiniz (asir1
duyarlik) varsa (Bolim 1)

HUMULIN R ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Mevcut insiilin tedaviniz ile kan sekeri diizeyiniz iyi kontrol ediliyorsa, kan sekeriniz ¢ok
distliglinde ortaya ¢ikan uyari1 belirtilerini hissedemeyebilirsiniz. Bu uyar1 belirtileri
kullanma talimatinizin ilerleyen bdoliimlerinde belirtilmistir. Yemeklerinizi ne zaman
yemeniz gerektigini, ne siklikta ve ne kadar egzersiz yapmaniz gerektigini dikkatle
diisiinmelisiniz. Bununla birlikte kan sekerinizi sik sik Olgerek kan seker seviyenizi
yakindan takip etmelisiniz.

e Hayvan kaynakl insiilin kullanimindan insan insiilinine gegen ve kan sekeri diisiikligi
(hipoglisemi) yasayan birkag kiside daha az belirgin veya daha farkli sekilde erken uyari
belirtilerinin oldugu gdézlenmistir. Eger sik olarak kan sekeri diislikliigii yasiyorsaniz veya
kan sekeri diisiikliigiinii hissetmekte giicliik ¢ekiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla
konusunuz.

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

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

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

e Alkol alirsaniz, ihtiyaciniz olan insiilin miktar1 degisebilir.

e Yurt dist seyahatine c¢ikmayr diislinliyorsaniz bunu da doktor veya eczaciniza
bildirmelisiniz. Ulkeler arasi saat farki, enjeksiyonlarinizi ve ogiinlerinizi evdekinden
farkli zamanlarda uygulamanizi gerektirebilir.
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e Pioglitazon ve insiilin tedavisi goren, uzun siiredir tip 2 diyabeti olan ve kalp hastaligi
veya inme geg¢misi olan bazi hastalarda kalp yetmezligi gelismistir. Eger olagandisi nefes
darlig: gibi bir kalp yetmezligi belirtisi, kilonuzda hizli artig veya lokalize sislik (6dem) ile
karsilagirsaniz doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

Biyoteknolojik {irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HUMULIN R’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HUMULIN R yemeklerden 20 - 30 dakika 6nce uygulanabilir.
Alkol kullanimi insiilin ihtiyacinizi degistirebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

donemde de artis gozlenir.

Diyabetli gebe hastalarin glukoz diizeylerinin ve genel saglik durumlarinin dikkatle izlenmesi
biiyiik onem tasir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmay: planlyyorsaniz
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 durdurulmayacagina 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 kullaninm
Kan sekeri diistikligii (hipoglisemi) durumunda yaptigimiz ise konsantre olabilme ve

reaksiyon goOsterme yetileriniz azalabilir. Liitfen kendinizi ve baskalarmi risk altina
sokabilecek biitiin kosullarda (6rnegin tasit veya makine kullanirken) bu olasi problemi
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aklinizda bulundurunuz. Asagidaki durumlarda tasit kullanimi i¢in doktorunuzun tavsiyesine
basvurunuz;

e Sik kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) ataklar1 geciriyorsaniz

e Kan sekeri diisiikligii (hipoglisemi) belirtilerini hissedemiyorsaniz

HUMULIN R’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

HUMULIN R’nin her bir mililitresinde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek metakrezol
maddesinden 2.5 mg bulunur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz insiilin ihtiyaciniz degisebilir:

e Steroidler (kortizon igeren ilaglar)

e izoniazid (verem tedavisinde kullanilan ilaglar), niasin (B3 vitamini iceren ilaglar) ve
lipid disiiriicii ilaglar (kanda yiiksek lipid seviyelerinin tedavisinde kullanilan gesitli
tirde ilaclar)

e Dogum kontrol ilaglar1 (dogum kontroliinii saglamak ve gebeligi engellemek amaciyla
kullanilan hormon ilaglar)

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

e Biyume hormonu ( biiyiime hormonu tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Danazol (ovulasyon (yumurtlama) Gzerinde etkili olan ilag)

e “Betaz-stimulani ilaglar” ( salbutamol veya terbutalin gibi astim tedavisinde kullanilan
ya da ritodrin gibi erken dogumu 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)

e Tiazidler gibi hiperglisemik aktivite goOsteren driinler (yiiksek kan basmcinda
kullanilan ilaglar)

e Hipoglisemi icin agizdan alinan ilaglar (antidiyabetik tedavi) (seker hastaligi
tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Asetilsalisilik asit (agr1 kesici, iltihabi azaltici, ates diigiiriicii ve kan sulandirici etkisi
olan ilag)

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

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

e Yiiksek kan basincit ve bazi kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan Anjiyotensin
Doniistiiriicii Enzim (ADE) inhibitorleri (kaptopril, enalapril)

e Yiiksek kan basinci, seker hastaligima bagli bobrek hastaligt ve bazi kalp
hastaliklarinin  tedavisinde kullanilan Anjiyotensin Il reseptor blokorii (ARB)
antihipertansif ilaglar

e Kan basinci yiiksekligi (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan beta-blokdrler

e Somatostatin analoglar1 (Oktreotid, lanreotid gibi) — (biliylime homonunun asir1
salgilanmasindan kaynaklanan biiyiimelerin tedavisinde kullanilan ilag).
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HUMULIN R nasil kullanilir?
3 ml’lik kartus sadece 3 ml’lik kalemler ile kullanim i¢indir.

Ilacimzi eczaneden aldigimzda kutu ve kartus etiketini her zaman insilin ismi ve tipi
icin 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. Olasi hastalik bulasmalarini 6nlemek igin, igne
ucu degismis olsa bile her kartus tek bir hasta tarafindan kullanilmalidir.

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 sOylemistir. Sadece sizin i¢in olan bu talimatlar1 tam olarak
uyunuz ve doktorunuzu dizenli olarak ziyaret ediniz.

Eger kullandiginiz insiilin tipini (6rn. hayvan insiilininden insan insiilinine gecerseniz)
degistirirseniz, eskisinden daha az ya da ¢cok 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 yollart kullanarak
uygulamayiniz. Ancak doktorunuz tarafindan sdylendigi durumlarda enjeksiyonu kas igine
yapabilirsiniz.

HUMULIN R Kkartus yalnizca doktorunuz tarafindan damar yoluyla da (intravendz)
enjekte edilebilir.

HUMULIN R’nin hazirlanmasi

HUMULIN R suda ¢oziinmiis oldugundan kullanmadan once karigtirilmasi gerekmez.
Kartuglar stk sik kontrol edilmeli ve ancak su gorunimde, renksiz ve berrak ise
kullanilmahdir. Iginde kati pargaciklar varsa HUMULIN R’nin kullanilmamas: gerekir.
Yapacaginiz her enjeksiyondan 6nce kontrol ediniz.

Kalemin kullanima hazirlanmasi

e Oncelikle ellerinizi yikayimz. Kartusun kauguk contasinm dezenfekte ediniz.

e HUMULIN R kartuslar1 yalmizca uygun CE isaretli kalemler ile kullanmalisimz.
Lutfen kalem ile birlikte sunulan talimatta HUMULIN R ya da Lilly kartuslarinin
belirtilmis oldugundan emin olunuz. 3 ml’lik kartus sadece 3 ml’lik kalem icin
uygundur.

e Kalem ile birlikte gelen talimatlara uyunuz. Kartusu kaleme yerlestiriniz.
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e Kalemi 1 ya da 2 iiniteye ayarlayiniz, ve kalemi igne yukari gelecek sekilde tutunuz.
Kalemin kenarma hafifce vurarak varsa hava kabarciklarinin yukarida toplanmasini
saglaymniz. Kalemi ayni sekilde tutarken enjeksiyon mekanizmasina basin ve ignenin
ucundan bir damla HUMULIN R gelene kadar basmaya devam ediniz. Yine de kalem
icerisinde bazi kiigiik hava kabarciklar1 kalmis olabilir ki bunlar zararsizdir. Ancak hava
kabarciklar1 ¢ok biiylikse insiilin dozunu etkileyebilir.

Insiilinin enjekte edilmesi

e Enjeksiyon yapmadan Once enjeksiyon yapilacak bolgeyi size belirtildigi sekilde
temizleyiniz.

e Size ogretildigi sekilde cilt altina (kolun iist kismina, uyluk, kal¢a ya da karin bolgesine)
enjekte ediniz. Dogrudan damar i¢ine enjeksiyon yapmayiniz.

e Dozun tamamini aldiginizdan emin olmak igin enjeksiyonu tamamladiktan sonra igneyi
cilt altinda 5 saniye kadar tutunuz. Enjeksiyon yaptiktan hemen sonra enjeksiyon
bolgesini ovusturmayiniz.

e Enjeksiyonu en son uygulanan noktanin en az 1 cm uzagma yapiniz ve her seferinde size
gosterildigi gibi enjeksiyon yapilan bolgeleri sira ile degistirdiginizden emin olunuz.

Enjeksiyon sonrasi

Enjeksiyonu yapar yapmaz, igne dis kapagiin yardimiyla igneyi kalemin ucundan ¢ikariniz.
Bu islem insiilini steril tutacak ve sizintiy1 dnleyecektir. Ayrica havanin kalem icine tekrar
girmesini ve ignenin tikanmasim da engelleyecektir. ignelerinizi ve kaleminizi bagkalariyla
paylasmayimmz. Kapagi kaleme takiniz.

Daha sonraki enjeksiyonlar

Kartusu kalemin i¢inde birakiniz. Her enjeksiyondan 6nce, 1 veya 2 iinite ¢eviriniz ve kalemi
ignesi yukar1 gelecek sekilde tutarak ignenin ucundan bir damla HUMULIN R ¢ikana kadar
enjeksiyon mekanizmasina basiniz. Kartus {izerindeki skala size ne kadar HUMULIN R
kaldigin1 gosterir. Skaladaki her isaret arasi yaklasik 20 iinitedir. Eger yeterli doz kalmamissa,
kartusu degistirmelisiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: HUMULIN R ¢ocuklarda kullanim1 igin veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanimi: HUMULIN R yaslilarda kullanim i¢in uygundur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda insiilin gereksinimi belirgin oranda degisir.
Bobrek ve karaciger islev bozuklugu olan hastalarda glukoz diizeylerinin izlenmesi ve insiilin

dozunda ayarlama yapmak gerekebilir.

Herhangi bir HUMULIN R kartusun icine baska bir insiilin karistirmayimz. Kartus
bosalmissa, tekrar kullanmayiniz.
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Igneleri tekrar kullanmaymiz. Kullanilmis igneleri ve bos kartuslari size tarif edildigi sekilde
atiniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger HUMULIN R ’nin etkisinin ¢ok gii¢li 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 kullanirsaniz kan sekeri diizeyinizde diisme
goriilebilir. Kan sekerinizi kontrol ediniz (Bolim 4’{in “Olasi yan etkiler” A kismina bakiniz).
Kan sekeriniz diisiikse, glukoz tabletleri, seker yiyiniz ya da sekerli bir icecek iginiz. Daha
sonra doktorunuzun onerdigi gibi meyve, biskiivi yiyiniz ve biraz dinleniniz. Genellikle bu
yontem hafif kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) veya kii¢iik bir insiilin doz asimim
atlatmaniza yardimci olacaktir. Eger durumunuz kétiilesirse, nefes alip verisiniz siklasirsa ve
cildiniz soluklasirsa derhal doktorunuza bildiriniz.

Ciddi kan sekeri disiikligii 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 daniginiz.

HUMULIN R kullanmay1 unutursamz:

Eger gerekenden daha az HUMULIN R kullanirsaniz, kan sekeriniz yiikselebilir. Kan
sekerinizi kontrol ediniz.

Eger kan sekerinin diismesi (hipoglisemi) veya kan sekerinin ylikselmesi (hiperglisemi) tedavi
edilmezse ¢ok ciddi sonuglara yol acabilir ve bas agrisi, bulanti, kusma, susuzluk, suur kaybs,
koma hatta 6liimle sonuglanabilir (B6lim 4’iin “Olas1 yan etkiler” A ve B kisimlarina
bakiniz).

Kan sekeri diigiikligiinii (hipoglisemi) veya kan sekeri yiiksekligini (hiperglisemi) dnlemek
icin 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 gosteren bir uyariy1 yaninizda tagiyimiz.

e Her zaman yaninizda seker bulundurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz. Boyle bir durumda lttfen doktorunuza
daniginiz.

HUMULIN R ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Eger almaniz gerekenden daha az HUMULIN R kullanirsaniz kan sekerinizde bir yiikselme
ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz aksini sdylemedigi takdirde aldiginiz insiilini degistirmeyiniz.

Eger bu iriiniin kullanim1 hakkinda ilave sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, HUMULIN R’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli 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 dokinttler

— Nefes almada zorluk

— Hirltili solunum

— Kan basincinda diisme

— Kalp atisinda hizlanma

— Terleme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HUMULIN R’ye karsi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Sikliklar asagidaki sekilde tanimlanir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Cok yaygim (> 1/10):
Lokal alerji: Bazi insanlar insiilin enjeksiyonu yapilan bolgede kizariklik, sisme veya kasinti
hissedebilir. Bu durum genellikle birkag glin veya hafta icerisinde dizelir.

e Yaygmn (> 1/100 ila < 1/10):

Enjeksiyon bolgesi degisiklikleri: Sik enjeksiyona bagli olarak o bolgede derinin kalinlagmasi
(lipodistrofi). Eger enjeksiyon bolgesinde derinizin kalinlastigin1 veya cukurlagtigini fark
ederseniz doktorunuza bildiriniz.
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Ozellikle insiilin tedavisinin baslangi¢ déneminde veya kan glukozunun kontroliinii arttirmak
icin tedavide degisiklik yapilmasi sirasinda 6dem (O6rnegin 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 gekerinizin diismesi (hipoglisemi) kaninizda yeterince seker olmadigi anlamima gelir.
Bunun sebebi asagidakiler olabilir;

Eger HUMULIN R ya da bagka insiilini ¢ok fazla kullaniyorsaniz

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

e [Eger bir 6glinden hemen 6nce ya da hemen sonra ¢ok fazla fiziksel aktivitede bulunuyor
ya da i yapiyorsaniz,

e Eger bir enfeksiyon ya da hastaliginiz (6zellikle ishal ya da kusma) varsa,

e Eger insiilin ihtiyacinizda bir degisiklik varsa

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

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

Yorgunluk

Sinirlilik ya da titreme
Bas agris1

Kalp atisinda hizlanma
Kendini hasta hissetmek
Soguk terleme

Uyar1 semptomlarini tanimakta heniiz ¢cok emin olmadiginizda, hipoglisemi nedeniyle araba
kullanma gibi sizi veya bagkalarini riske sokabilecek durumlara engel olunuz.

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

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

Diyabetik ketoasidoz genellikle hastalik veya bagka bir saglik sorunu gibi, stresli bir olay ile
tetiklenir. Bu rahatsizlik ayn1 zamanda insiilin tedavisinin yetersiz olmasindan da ileri
gelebilir. Diyabetik ketoasidoz en ¢ok tip 1 diyabeti bulunan kisilerde yaygindir, ancak tip 2
diyabeti bulunan kisilerde de goriilebilir. Diyabetik ketoasidoz kisinin seker hastaliginin tani
koyduran ilk bulgusu olabilir. Ilk belirtiler yavas yavas birkac¢ saatten ya da giinden sonra
goriilmeye baslar.

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

Yiiz kizarmasi

Susuzluk

Istahsizlik

Nefeste aseton kokusu

Bulant1 ya da kusma

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

C. Hastahk

Ozellikle eger hasta hissediyor ya da hastaysamz ihtiyag duydugunuz insiilin miktari
degisebilir. Normal olarak yemek yemediginizde bile insiiline ihtiyacimiz vardir. idrar ya
da kan testi yaptirmiz, hasta iken uyguladiginiz kurallari uygulaymiz 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 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. HUMULIN R’nin saklanmasi

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

[k kullanimdan énce HUMULIN R’yi kutusu iginde, buzdolabinda 2-8°C arasi sicakliklarda

saklaymiz. Dondurmayimz. Donmus lriinleri ¢6ziip kullanmayiniz. HUMULIN R kartus’u
instilin uygulama kalemine yerlestirdikten sonra 30°C’nin altinda 28 giine kadar
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saklayabilirsiniz. Iginde kartus bulunan insiilin uygulama kalemini buzdolabinda
saklamayiniz. Asir1 sicakta veya direkt gilines 15181 altinda birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki ve kartus etiketindeki son kullanma tarihinden sonra HUMULIN R'yi
kullanmayniz.

Eger kartuslarin icinde topaklar varsa ya da beyaz pargaciklar kartusun dibi ya da duvarina
yapisarak donuk bir goriniim olusturuyorsa, HUMULIN R kullanilmamalidir. Her
enjeksiyondan 6nce kontrol ediniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz HUMULIN R’yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Lilly ilag 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 Italia S.p.A.

Via A. Gramsci, 731-733
50019 Sesto/ Fiorentino, (FI)/ italya

Bu kullanma talimati ../ ../.... tarihinde onaylanmuistir.
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