LANTUS SOLOSTAR 100 U/mL

Subkutan Kullanim i¢in Enjeksiyonluk Cozelti - Deri altina uygulanir - ATC: A10AE04

2 Yas ve
[ Regeteli ilag ] [ Uzun Etkili insiilin Analogu ] [ Steril ] Uzeri

BILESIMI

Etkin madde: insiilin glarjin (Her mL, 100 U insdilin glarjin — 3,64 mg'a esdeger)
Yardimci maddeler: Cinko klorlr, m-krezol, gliserol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Ambalaj: Kullanima hazir dolu kalem (SoloStar)

Onemili bilgi
Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz. Sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

ICINDEKILER

1.LANTUS SOLOSTAR nedir ve ne igin kullanilir?

2.LANTUS SOLOSTAR'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.LANTUS SOLOSTAR nasil kullanilir?

4.0Olas! yan etkiler nelerdir?

5.LANTUS SOLOSTAR'In saklanmasi

6.Hiperglisemi ve Hipoglisemi

7.SoloStar Kalemin Kullanimi

LANTUS SOLOSTAR nedir ve ne igin kullanilir?

LANTUS, insiilin glarjin igeren enjeksiyonluk ¢ézeltidir. insiilin glarjin insan insiilinine gok benzeyen, degistiriimis instlindir.
Rekombinant DNA teknolojisi ile tretilmektedir. insiilin glarjinin uzun ve sabit olarak kan sekerini diigiirme etkisi

bulunmaktadir.
Endikasyonlar
KULLANIM ALANI

Diabetes Mellitus

Yetiskinler, adolesanlar (ergenler) ve 2 yas Gzerindeki cocuklarda ylksek kan sekerini disirmek icin kullanilir.
ETKI OZELLIGI

Uzun Siireli Etki

Uzun streli ve surekli kan sekeri duslricu etkiye sahiptir.

Seker hastaligi (diabetes mellitus) viicudunuzun kan sekerini kontrol etmek igin yeterli instlini Gretemedigi bir hastaliktir.



LANTUS SOLOSTAR" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

LANTUS'u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insulin glarjine veya LANTUS formulasyonundaki herhangi bir yardimci maddeye kars! alerjiniz (asir duyarlilik) varsa.

LANTUS'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel calisma ve egzersiz), enjeksiyon teknigi igin doktorunuz
tarafindan 6nerilen talimatlari kesinlikle uygulayiniz. Kan sekeriniz gok diistikse (hipoglisemi) metnin sonundaki hipoglisemi

talimatlarina uyunuz.

Hipokalemi (diisiik serum potasyum diizeyi): LANTUS da dahil tiim insllinler serum potasyum diizeylerinde diigmeye neden
olabilir. Tedavi edilmeyen hipokalemi solunum felci, kalp ritim bozuklugu ve 6lime neden olabilir. Hipokalemi riski yaratabilecek
bir ila¢ kullaniyorsaniz (potasyum digsurlicu veya serum potasyum konsantrasyonlarina duyarli ilag) gerekliyse potasyum
dizeyleriniz hekiminiz tarafindan izlenecektir.

Enjeksiyon yerinde deri degisiklikleri

Deri altinda yumrular olugsmasi gibi deri degisikliklerini 6nlemek igin, belirlenen enjeksiyon yerleri her enjeksiyonda dénltsimli
olarak kullaniimalidir.

Eger yumru olugsmus bir alana enjeksiyon yaparsaniz, insulin ¢ok iyi etki etmeyebilir.
Eger yumru olusmus bir alana enjeksiyon yapmaktaysaniz, bir baska alana enjeksiyon yapmadan 6nce doktorunuzla iletisime

geciniz.

Seyahat

Seyahat etmeden 6nce doktorunuz ile goriisiiniiz. Asagidaki konularda konusmaya ihtiyaciniz olabilir:

Seyahat edeceginiz llkede insulin bulunma durumu
insilin enjektori bulunma durumu

Seyahat sirasinda instilinin dogru olarak saklanmasi
Oglinlerin zamani ve seyahat sirasinda insiilin uygulamasi
Zaman dilimi degisikliklerine bagli olasi etkiler

Seyahat edeceginiz llkedeki olasi yeni saglik riskleri

Kendinizi iyi hissetmediginiz veya hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenler

Hastaliklar ve yaralanmalar

Asagidaki durumlarda, sekerinizin diizenlenmesi ¢ok dikkat gerektirebilir (6rnegdin insilin dozunun ayarlanmasi, kan ve

idrar testleri):

Hasta iseniz veya blyuk bir yaraniz varsa kan sekeriniz artabilir (hiperglisemi).
Yeterli miktarda yemiyorsaniz, kan sekeriniz gok digebilir (hipoglisemi).

Boylesi durumlarda gogu zaman bir doktora ihtiyaciniz olacaktir. Hemen bir doktor ile temas kurunuz.

Tip | seker hastaliginiz (insuline bagimli diabetes mellitus) var ise insilin kullanmayi birakmayin ve yeterli miktarda



karbonhidrat almaya devam edin. Her zaman, size bakan veya tedavi eden kisiye instline ihtiyaciniz oldugunu séyleyin.
instilin tedavisi viicudunuzun insiiline karsi antikor (insiiline karsi etki gbsteren maddeler) liretmesine neden olabilir.

Uzun zamandir devam eden tip 2 seker hastaligi ve kalp hastaligi olan veya daha dnce inme gecirmis, pioglitazon ve
insulinle tedavi edilen bazi hastalarda kalp yetersizligi ortaya ¢cikmistir. Sizde olagandigi nefes darligi veya hizla kilo alma
veya vucudun bir yerinde sisme (6dem) gibi kalp yetmezIigi belirtileri ortaya ¢ikarsa, en kisa surede doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Biyoteknolojik Grtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi icin uygulanan Griinun ticari ismi ve seri numarasi mutlaka hasta
dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.

LANTUS'un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz yukselebilir ya da dusebilir.

Hamilelik

Gebe iseniz ya da gebe kalmayi planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda ve dogumdan sonra insilin
dozunuzun degistiriimesi gerekebilir. Bebeginizin saghgi igin seker hastaliginizin dikkatli bicimde kontrol edilmesi ve kan
sekeri diisUkligunin 6nlenmesi 6nemlidir. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Emzirme

Bebek emziriyorsaniz, insulin dozunuzun ya da diyetinizin ayarlanmasi gerekebileceginden doktorunuza daniginiz.

Arag ve makine kullanimi

Asagidaki durumlarda odaklanma ve tepki verme yeteneginiz azalabilir: hipoglisemi (diistik kan sekeri diizeyi), hiperglisemi
(yuksek kan sekeri duizeyi), gérme ile ilgili sorunlar. Kendiniz ve bagkalari igin risk olusturabilecek tim durumlarda (arag ve
makine kullanimi gibi) bu olasi sorunu dikkate aliniz. Asagidaki durumlarda arag¢ kullanma konusunda 6neri igin doktorunuz ile
temasa geginiz: sik hipoglisemi atagi gegciriyorsaniz, hipogliseminin ilk uyarici belirtilerinin azalmasi ya da ortadan kalkmasi
halinde.

LANTUS'un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Griin her mL'sinde 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan sekeri seviyesinin diismesine, bazilari yiikselmesine, bazilari da duruma gére her ikisine de neden olabilir.
Her bir durumda, ¢ok yitksek veya ¢ok dusik kan sekeri seviyesinden korunmak icin insilin dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir. Yalnizca yeni bir ilag kullanmaya baslarken degil, bir ilaci kestiginiz zaman da dikkatli olmalisiniz.

Bu ilaclar kan sekerinizin diismesine (hipoglisemi) neden olabilir:
Seker hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaglar
Anjiotensin donustirtcl enzimi baskilayan ilaglar (ADE inhibitorleri)
Dizopiramid
Fluoksetin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri
Fibratlar

Pentoksifilin



Pentoksifilin, propoksifen ve salisilatlar (6rn. aspirin)

Sulfonamid antibiyotikleri (stlfometaksazol, sulfasetamid gibi)

Bu ilaglar kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilir:
Kortikosteroidler (kortizon)
Danazol
Diazoksid
idrar soktiriicii ilaglar (ditiretikler)
Glukagon
izoniazid
Ostrojenler ve progestojenler (6rn. dogum kontrol ilaglart)
Fenotiazin turevleri
Bilyime hormonu somatropin
Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar (6rn. salbutamol, terbutalin, epinefrin)
Tiroid hormonlar
Psikoz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. olanzapin ve klozapin)

Proteaz inhibitorleri

Bu ilaglan aldiginizda kan sekeriniz diigebilir veya yiikselebilir:
Beta blokorler (6rn. nebivolol, karvedilol)
Klonidin

Lityum tuzlari

Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan pentamidin kan sekeri disukligine yol agabilir ve
bazen bunu kan sekeri yikselmesi izleyebilir.

Sempatik sinir sistemini uyaran diger ilaglar (6rn. klonidin, guanetidin ve rezerpin) gibi beta blokér ilaglar da kan sekerinizin
dustigunu farketmenizi saglayacak ilk uyarici belirtilerin zayiflamasina veya tamamen ortadan kalkmasina neden olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise Ilitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

LANTUS SOLOSTAR nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun énerdigi sekilde kullaniniz. Eger nasil kullanacaginizdan emin degilseniz,

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yasam tarziniz, kan sekeri (glukoz) testi sonucunuz ve daha 6nceki insilin dozunuz dogrultusunda doktorunuz:

Giinde ne kadar ve ne zaman LANTUS'a ihtiyaciniz olacagini

Ne zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yaptirip yaptirmayacaginizi



Ne zaman daha yliksek veya daha duglik LANTUS dozuna ihtiyaciniz olacagini

sOyleyecektir.

LANTUS uzun etkili bir insulindir. Doktorunuz yiiksek kan sekerine karsi kisa etkili bir insilin veya bir tablet ile birlikte

kullanmanizi sdyleyebilir.
Her giin, guiniin ayni saatinde, bir adet LANTUS enjeksiyonuna ihtiyaciniz vardir.

Pek cok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere dogru tepki verebilmek ve kan

sekeri seviyenizin agir yukselmesini veya digmesini 6nlemek igin bu faktérlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.
Uygulama yolu ve metodu

LANTUS cilt altina enjekte edilerek uygulanir. Damar igine enjekte etmeyiniz ¢linkl bu ilacin etkisini degistirecektir ve
kan seker dusukligine neden olabilir.

Doktorunuz LANTUS'un enjekte edilmesi gereken deri bdlgesini size gosterecektir. Her bir enjeksiyonda kullandiginiz deri
bdlgesini donlisimli olarak degistiriniz.

Diger insilinlerden LANTUS'a gegerken kullaniimakta olan diyabet ilaglarinin dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Diger
insulinlerden LANTUS'a gegis sirasinda ve bunu izleyen ilk haftalarda yakindan izlenmeniz énerilmektedir.

insiilinlerin kanistiriimasi

LANTUS ve diger insilinler arasinda ilag uygulama karisikligini énlemek igin insilin etiketini her enjeksiyon dncesi mutlaka
kontrol ediniz.

Kalem kullanimi

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan "SoloStar'in Kullanimi” bélimiini dikkatle okuyunuz. Kalemi, SoloStar'in
Kullanimi'nda tanimlandi@i gibi kullaniniz.

Degisik yas gruplarn

Cocuklarda kullanimi

LANTUS ergenlerde ve 2 yas ve Uzerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yaslilarda kullanimi

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirerek sizin igin uygun tedaviyi uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi

Doktorunuz bdbrek hastalijinizin ciddiyetine gére sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi

Doktorunuz karaciger hastaldinizin ciddiyetine gére sizin icin uygun dozu ayarlayacaktir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LANTUS kullandiysaniz

Gereginden fazla LANTUS enjekte ettiyseniz, kan sekeri diizeyiniz ¢cok disebilir (hipoglisemi). Béyle bir durumda kan
sekerinizi sik araliklarla kontrol ediniz. Genel olarak, hipoglisemiyi 6nlemek icin daha fazla yemeli ve kan sekerinizi
Olgmelisiniz. LANTUS'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

LANTUS'u kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin gift doz almayiniz. Uygulamaniz gereken LANTUS dozunu kagirdiysaniz ya da gok




disik doz enjekte ettiyseniz, kan sekerinin diizeyi ¢cok yiikselecektir (hiperglisemi). Bdyle bir durumda kan sekerinizi sik
araliklarla kontrol ediniz.

LANTUS ile tedavi sonlandiriidiginda olugabilecek etkiler

Tedaviyi durdurdugunuzda, bu siddetli hiperglisemiye (kan sekerinin yikselmesi) ve ketoasidoza (viicudun seker yerine
yaglari kullanmaya baslamasindan dolayi kanda asit diizeylerinin yiikselmesi) yol agacaktir. Ne yapilmasi gerektigini
sOyleyecek olan doktorunuzla konugsmadan LANTUS kullaniminizi durdurmayiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Asagidakilerden herhangi biri olursa, LANTUS'u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Diisiik kan sekeri seviyesi (hipoglisemi) ¢ok ciddi olabilir. Kan sekeriniz ¢cok fazla diserse bilincinizi
kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit edebilir. E§er sizde hipoglisemi

belirtileri varsa, kan sekerinizi yukseltmek icin acilen dogru girisimleri yapmalisiniz.

insiilinlere siddetli alerjik reaksiyonlar: Genis deri reaksiyonlari (biitiin viicut (izerinde dékiintii ve kasinti), deride
veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjiyo-6dem), nefes darligi, kalp garpintisi ile kan basincinda diisls ve
terleme. Bunlar instlinlere karsi gelisebilen siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami tehdit edici hale
gelebilir.

Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri

Eger ayni deri bolgesine ¢ok sik insulin enjekte ederseniz, bu bdlgede deri altinda yag dokusu sikisabilir ve kiuculebilir
(lipoatrofi) (100 kisiden 1 kisiyi etkileyebilir), veya kalinlasabilir (lipohipertrofi) (10 kisiden 1 kisiyi etkileyebilir). Ayrica
amiloid adi verilen bir proteinin birikmesi sonucu cilt altinda yumrular olusabilir (kiitanéz amiloidoz, siklidi bilinmiyor). Bu
degisikliklerin olustugu bdlgeye enjeksiyon yaparsaniz, insilin ¢ok iyi etki etmeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerini

degistirmek, bu gibi deri degisikliklerini 5nlemeye yardimci olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (21/10)

Hipoglisemi

Butin insulinlerde oldudu gibi en sik gorilen yan etki hipoglisemidir. Kan sekeri diisikligu (hipoglisemi) kaninizda yeterli
seker olmamasi demektir. Hipoglisemi ve tedavisi hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in bu bélimuin sonundaki kutuya

bakiniz.

Yaygin yan etkiler (21/100)

Enjeksiyon yerindeki deri degisiklikleri

Siklikla ayni deri bolgesine enjeksiyon yaparsaniz, bu bélgedeki deri alti yag dokusu kigulebilir (lipoatrofi) veya
kalinlagabilir (lipohipertrofi). Béyle bir bolgeye enjekte edilen insulin islevini géremeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon
yerinin degistiriimesi bu tur deri degisikliklerinin olusmasini dnlemeye yardimci olabilir.

Deri ve alerjik reaksiyonlar

Hastalarda enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar ortaya gikabilir (6rn. kizariklik, enjeksiyon esnasinda anormal yogun agri,
kasinti, kurdesen, sislik veya iltihap). Enjeksiyon boélgesinin ¢evresine de yayilabilirler. Kiiglik reaksiyonlarin gogu birkag



gln ile birkag hafta arasindaki siirede gegmektedir.

Seyrek yan etkiler (21/10000)

insiiline karsi ciddi alerjik reaksiyonlar

Bu reaksiyonlar genis deri reaksiyonlari (buttin viicut Gzerinde dékintu ve kagsinti), deride veya mukoz membranlarda ciddi
sisme (anjiyo-6dem), nefes darlidi, kalp ¢arpintisi ile kan basincinda diisus ve terlemedir. Bunlar instlinlere karsi
gelisebilen siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami tehdit edici hale gelebilir.

Go6z reaksiyonlari

Kan sekerinizin kontroliinde belirgin bir degisim (diizelme ya da kétilesme) olmasi gérmenizde gegici bir kotlilesmeye
neden olabilir. Eger ilerleyici retinopatiniz varsa (diyabet ile iligkili bir gbz hastaligi) ciddi hipoglisemi ataklari gegici gérme

kaybina yol acabilir.

Genel bozukluklar

Seyrek olarak, insiilin tedavisi eklem ve ayak bileklerinde sisme ile gegici olarak viicudunuzda suyun tutulmasina da neden

olabilir.

Cok seyrek yan etkiler (<1/10000)

Tat duyusu bozuklugu (disguzi) ve kas agrisi (miyalji) olugabilir.

Bilinmeyen siklikta

Kltan6z amiloidoz (cilt altinda yumrular) olusabilir.

Cocuk popiilasyonu
Genel olarak, 18 yas ve altindaki hastalarda gorilen yan etkiler 18 yas Ustu hastalar ile benzerdir.

18 yas ve altindaki hastalarda eriskinlere gore, géreceli olarak daha sik enjeksiyon yeri reaksiyonlari ve deri reaksiyonlari
bildirilmektedir.

2 yas altindaki hastalarda herhangi bir klinik ¢calisma guvenlilik bilgisi mevcut degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya
hemgireniz ile konugunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne

bildiriniz.

LANTUS SOLOSTAR'In saklanmasi

LANTUS SOLOSTAR' ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LANTUS'u kullanmayiniz.



Kullanilmamig kalemler

2-8°C arasi sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
SOLOSTAR'I buzdolabinda dondurucu béime veya sogutma paketi ile dogrudan temasini énleyiniz.

Kullanima hazir dolu kalemleri isiktan korumak igin karton kutusunda saklayiniz.

Kullanimdaki kalemler

Kullaniimakta olan kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemleri veya yedek olarak taginan kartuslar en fazla 4 hafta sure ile
30°C'nin altindaki oda sicakliginda direkt isiktan ve isidan korunmak sartiyla saklanabilir.

Kullanimdaki kalem buzdolabinda saklanmamalidir.

Bu siireden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LANTUS'u kullanmayiniz.

imha

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LANTUS SOLOSTAR'I sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza
danisiniz. Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanhginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Hiperglisemi ve Hipoglisemi

Onemli

Her zaman yaninizda seker (en az 20 gram) tasiyiniz. Diyabetli oldugunuzu gosteren bilgileri igeren bir kart tagiyiniz.

HIPERGLISEMI (yiiksek kan sekeri diizeyi)

Kan sekeriniz ¢ok ylksek ise (hiperglisemi), yeterli insulin enjeksiyonu yapmamis olabilirsiniz.

Kan sekeriniz agsagidaki nedenlerden dolayi ¢ok yiiksek olabilir:

insilininizi enjekte etmemis ya da yeterli dozda enjekte etmemis olabilirsiniz ya da uygun saklanmamasi nedeniyle etkisi azalmis
olabilir.

insilin kaleminiz diizgtin ¢aligmiyor olabilir.

Fiziksel hareketiniz azalmis olabilir, stres altinda olabilirsiniz (duygusal stres, heyecan) ya da yaralanma, ameliyat, ategli hastalik
ya da bazi diger hastaliklar s6z konusu olabilir.

Bazi baska ilaglar aliyor ya da almig olabilirsiniz.

Hipergliseminin uyarici belirtileri

Susama, idrara ¢ikmada artis, yorgunluk, kuru deri, ylizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin diismesi, carpinti ve idrarda

seker ve keton cisimlerinin artmasi kan sekerinizin ¢ok yliksek oldugunu gdsteren belirtilerdir.

Mide agrisi, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da hatta bilin¢ kaybi insilin yetmezliginin sonucu olugan ciddi kosullarin



(ketoasidoz) belirtisi olabilir.

Hiperglisemi ortaya ciktiginda ne yapmalisiniz?

Hemen kan sekerinizi ve idrardaki keton cisimlerini 6lgtiniiz. Ciddi hiperglisemi veya ketoasidoz her zaman bir doktor

tarafindan ve normal olarak bir hastanede tedavi edilmelidir.

HIPOGLISEMI (diisiik kan sekeri diizeyi)

Kan sekeriniz ¢ok fazla duserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi kalp krizi ya da beyin hasarina neden olabilir;
yasami tehdit edebilir. Dogru girisimde bulunabilmek igin kan sekerinizin ne zaman ¢ok dustugini bilmelisiniz.

Kan sekeriniz agsagidaki nedenlerle ¢ok diisiik olabilir:
® Cok fazla insilin enjekte etmis olabilirsiniz.
® (Qgiini kagirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

® Yeterince yememis ya da normalden daha disiik karbonhidratli yemek yemis olabilirsiniz (seker ve sekere benzer maddelere
karbonhidrat denir; yapay tatlandiricilar karbonhidrat DEGILDIR).

® Kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

® Yeterince yemek yemeksizin alkol almis olabilirsiniz.

® Fiziksel hareket miktariniz aligkin oldugunuzdan fazla ya da fiziksel hareket tirlintiz aligkin oldugunuzdan farkl olabilir.
® Yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme déneminde olabilirsiniz.

® Atesli hastalik ya da baska bir hastalik sonrasi iyilesme doneminde olabilirsiniz.

® Bazi baska ilaglar almis ya da alirken kesmis olabilirsiniz.

Kan sekeri diisiikligii agsagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:

® insiilin tedavisine yeni baglamis ya da baska bir insiilin preparatindan LANTUS'a gecmisseniz (daha énceki bazal insiilin
tedavisinden LANTUS'a gegerken hipoglisemi olusursa, bu durumun geceden daha ¢ok sabah gorilmesi beklenir).

® Kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizsa (degiskendir).
® insiilin enjeksiyonu yaptiginiz bélgeyi degistirdiyseniz (6rn. uyluktan én kola).

® Ciddi bobrek ya da karaciger hastaligi ya da hipotiroidizm gibi baska hastaliklariniz varsa.

Hipogliseminin uyarici belirtileri

Viicudunuzda: Terleme, nemli deri, endise, hizli kalp atigi, kan basinci ylksekligi, carpinti ve kalp atiminda diizensizlik.

Bu belirtiler siklikla beyinde kan sekeri dusuklugu belirtilerinden énce geligir.

Beyninizde: Bas agrisi, asiri aglik, bulanti, kusma, halsizlik, uyku hali, uyku bozukluklari, hareketsiz duramama, saldirgan
davranislar, dikkat daginikhgi, tepkisizlik, depresyon, zihin karisikhidi, konusma bozuklugu (bazen konusma kaybi), gérme
bozuklugu, titreme, felg, duyu bozuklugu (parestezi), hissizlik ve agiz bolgesinde his bozuklugu, sersemlik, kontrol kaybi,

kendine bakamama, ndbet ve biling kaybi.

Hipogliseminin ilk belirtileri ("uyarici belirtiler") asagidaki durumlarda degisebilir, daha hafif olabilir ya da her ikisi birden

s6z konusu olabilir:

® Yagli iseniz, uzun suredir geker hastaliginiz varsa veya diyabet nedeniyle geligsen belli bir sinir sistemi hastaligina (otonomik
noropati) sahipseniz

® Yakin zamanda hipoglisemi gegirmis iseniz (6rnegin bir glin 6nce) veya yavas sekilde gelismis ise
® Hemen hemen normal ya da normale yakin kan sekeri diizeyine sahip iseniz

® Yakin zamanda hayvan insulininden LANTUS gibi insan insulinine ge¢gmis iseniz



® Bagska ilaglar aliyorsaniz veya almis iseniz

Bdyle durumlarda sorunu anlayamadan hipoglisemi (hatta biling kaybi) gelisebilir. Uyarici belirtilere karsi dikkatli olunuz.
Gerektiginde daha sik kan sekeri testi yapilmasi, gézden kagabilecek hafif hipoglisemi ataklarinin fark edilmesini saglar.
Uyarici belirtileri tanima konusunda kendinize giivenmediginiz durumlarda, sizi ve baskalarini hipoglisemi nedeniyle riske

atacak hareketlerden (6rn. arag kullanmak) kagininiz.

Hipoglisemi ortaya ¢iktiginda ne yapmalisiniz?

1. insiilin enjekte etmeyiniz. Hemen glukoz, kiip seker ya da sekerli igecek seklinde 10-20 g seker aliniz. (Bir kasik dolusu seker
veya glukoz tabletlerin ne kadar seker igerdigini 6l¢iiniiz.) Dikkat: Yapay tatlandiricilar ve bunlarla tatlandiriimis besinlerin (6rn.
diyet icecekler) hipoglisemiyi diizeltmedigini unutmayiniz.

2. Bundan sonra kan sekerinizi uzun sireli ylkseltecek besinler aliniz (6rn. Ekmek veya makarna). Doktorunuz bunu sizinle
konusmus olacaktir. LANTUS uzun sure etkili bir ilag oldugundan hipogliseminin diizelmesi zaman alabilir.

3. Hipoglisemi tekrarlarsa yeniden 10-20 g seker aliniz.

4. Hipoglisemiyi kontrol edemiyorsaniz ya da tekrarlar ise hemen doktorunuzla konusunuz.

Akraba, arkadas ve is arkadaslariniza asagidakileri sdyleyiniz

Sekeri yutamayacak durumda ya da bilinciniz kapali ise glukoz ya da glukagon (kan sekerini artiran bir ilag) enjeksiyonuna
ihtiyaciniz olacaktir. Bu enjeksiyonlar hipogliseminiz oldugu kesinlesmemis olsa da yapilmalidir. Seker (glukoz) aldiktan
sonra hipogliseminin dogrulanmasi i¢cin hemen kan sekeri testi yapilmasi énerilmektedir.

SoloStar Kalemin Kullanimi

SoloStar insiilin enjeksiyonu igin kullanima hazir dolu bir kalemdir. Doktorunuz kullanma becerinize dayanarak SoloStar'in
sizin igin uygun olduguna karar vermistir. SoloStar'i kullanmadan énce uygun enjeksiyon uygulama teknigi hakkinda

doktor, eczaci ya da hemsireniz ile konusunuz.

SoloStar enjeksiyon kalemini kullanmadan 6nce asagidaki talimatlari dikkatle okuyunuz. Eger tim talimatlar takip
edemezseniz, talimatlari takip edebilecek birinden yardim alarak SoloStar'i kullaniniz. Kalemi bu talimattaki gibi tutunuz.
Dozu dogru okuyabilmek i¢in, asagida gosterildigi gibi, kalemi igne sol tarafta, doz segici sagda olacak sekilde yatay

bigimde tutunuz.
1 Unitelik artiglarla, 1 ile 80 Unite arasinda bir doz segebiliriz. Her kalemde birden fazla doz bulunmaktadir.
Gelecekte referans icin, bu kullanma talimatini saklayiniz. SoloStar ya da seker hastaligi hakkinda bir sorunuz varsa

doktorunuza sorunuz.
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SoloStar Enjeksiyon Kalemi Sematik Cizimi



(Kalem gévdesi, Kalem kapag, insiilin haznesi, Doz penceresi, Dozaj segici, Enjeksiyon diigmesi, igne)

SoloStar'in kullanimi igin 6nemli bilgiler

® Her kullanimdan 6nce yeni bir igne takiniz. Sadece SoloStar enjeksiyon kalemiyle uyumlu igne kullaniniz.
® [gneyi takmadan dnce doz segmeyiniz ve/veya enjeksiyon diigmesine basmayiniz.

® Her zaman her enjeksiyondan énce glvenlilik testini uygulayiniz.

® Alkol veya baska dezenfektan veya diger maddelerin insilin ile karismadigindan emin olunuz.

® Bu kalem sadece sizin kullaniminiz igindir. Baska kimseyle paylasmayiniz.

® Size enjeksiyonu bir baskasi yapiyorsa, bu kisinin igne batmasiyla ilgili kazalari ya da enfeksiyon bulagsmasini engellemek

acisindan gereken 6nlemleri almasi gerekir.

® Eger SoloStar enjeksiyon kalemi zarar gordiiyse veya diizgiin bir sekilde galistigindan emin degilseniz, kalemi kesinlikle
kullanmayiniz.

® Bos kalemleri yeniden doldurmayiniz ve uygun sekilde atiniz.

® Kullandiginiz SoloStar enjeksiyon kaleminin kaybolma ve bozulma ihtimaline karsi, her zaman ayri yedek bir SoloStar kalem

bulundurunuz.

® Kan sekeri seviyenizin beklenmedik bir sekilde kotiiye gittigini fark ederseniz her zaman yeni bir kalem kullaniniz.

1. Adim: insiilini kontrol ediniz

1. A. Dogru insulin oldugundan emin olmak icin, SoloStar tizerindeki etiketi kontrol ediniz. LANTUS SoloStar, gri renklidir ve
enjeksiyon digmesi mordur.

2. B. Kalemin kapagi ¢ikariniz.

3. C. inslinin gériiniisiinii kontrol ediniz. LANTUS berrak bir instilindir. insilin gézeltisi bulaniksa, renkliyse veya tanecik
iceriyorsa kullanmayiniz. Kullanmadan 6nce galkalamaniz veya karistirmaniz gerekmez.

2. Adim: ignenin takilmasi

Her zaman her enjeksiyon icin yeni bir steril igne kullaniniz. Bu, bulasma ve potansiyel igne tikanmasini 6nlemeye

yardimci olur.

1. A. Yeniigne Uzerindeki koruyucu filmi ¢ikariniz.

2. B. Kalemle igneyi ayni hizada tutarak igneyi kaleme takiniz (igne tipine bagh olarak gevirerek veya bastirarak takiniz).

Dikkat

igne dogru tutulmadan takilirsa, kauguk diske zarar verilebilir ve sizdirmaya neden olabilir veya ignenin kirilmasina neden
olabilir.



3. Adim: Guvenlilik testinin yapilmasi

Her zaman her enjeksiyondan énce guvenlilik testi yapiniz. Bu sayede:

® Kalem ve ignenin dogru c¢alistigindan emin olursunuz.

® Hava kabarciklarini gikarirsiniz.

Bdylece dogru dozu aldiginizi garanti altina alirsiniz.

1. A. Dozaj segiciyi gevirerek 2 Uinite doz seginiz.

2. B.Ignenin dis kapagini gikariniz ve kenara koyunuz, bu kapagi enjeksiyondan sonra kullandiginiz igneyi atmak igin
kullanacaksiniz. igne i¢ kapagini ¢ikariniz ve atiniz.

Keep Discard

3. C.Igne yukariya dogru gelecek sekilde kalemi tutunuz.
4. D. insiilin haznesine vurarak, hava kabarciklarinin igneye dogru toplanmasini saglayiniz.

5. E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basiniz. i§nenin ucundan inslin gikisini kontrol ediniz.

® gnenin ucundan insilin gériinene kadar giivenlilik testini birkag defa daha yapmak zorunda kalabilirsiniz.

® Eger ignenin ucundan insilin gelmiyorsa, hava kabarciklari igin kontrol ediniz ve hava kabarciklarini uzaklastirmak igin gtivenlilik
testini iki defa daha tekrar ediniz.

® Eger hala hig insulin gelmiyorsa, igne ucu tikal olabilir. Bu durumda ignenizi degistiriniz ve ayni islemleri yeniden deneyiniz.

® gne degistirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, SoloStar arizali olabilir. Bu SoloStar enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.

4. Adim: Dozun seg¢imi

Doz ayarlamasi 1 Unitelik artislar halinde yapilabilir. En az 1 Uinite, en fazla 80 Uniteye kadar doz segilebilir. EGer 80
Uniteden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

1. A. Guvenlilik testini yaptiktan sonra, doz penceresinin "0" géstermesini kontrol ediniz.

2. B. Doktorunuzun sizin igin énerdigi dozu seginiz. Dozunuzu ayarlarken istediginiz Uniteyi gegtiyseniz geri gevirebilirsiniz.



® Cevirme sirasinda enjeksiyon digmesine basmayiniz, aksi halde igne ucundan insilin gikar.

® Dozaj segiciyi, kalemde kalan Unite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsiniz. GCevirmek i¢in doz segiciyi zorlamayiniz.
Bu durumda kalemde kalan miktari enjekte edebilir ve kalan miktari yeni bir SoloStar enjeksiyon kalemi agip kullanarak

tamamlayabilirsiniz veya tim dozunuzu yeni bir SoloStar enjeksiyon kalemi kullanarak alabilirsiniz.

5. Adim: insiilin dozunun enjekte edilmesi

1. A. Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.

2. B. Igneyi derinize batiriniz.

| ke . .

3. C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon bittiginde doz penceresindeki sayi "0™a
donecektir.
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4. D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz. igne ucunu ciltteki uygulama bélgesinden gekmeden énce, enjeksiyon diigmesi basili
konumdayken, yavas yavas 10'a kadar sayiniz. Boylece dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almis olursunuz.

Kalemin pistonu her doz ile ileri gidecektir. Piston toplam 300 unite insulin kullanildiktan sonra kartusun sonuna ulasacaktir.

6. Adim: ignenin gikarilmasi ve atilmasi

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi gikariniz ve SoloStar enjeksiyon kalemini ignesiz olarak saklayiniz. Boylece:

® Bulasma ve/veya enfeksiyonu onlersiniz,

insilin haznesi igine hava girisini ve insiilin kagagini engellersiniz. Bunlar yanlis dozlama yapilmasina yol agabilir.

1. A.igne dis kapagdini igneye tekrar takarak, igneyi kalemden gikariniz. Kazara igne ile yaralanma riskini azaltmak igin asla igne
ic kapagini takmayiniz.
Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa, bu kisi de ignenin gikarilmasi ve atilmasi sirasinda 6zel 6nlemler almalidir.
Igne batmasiyla iliskili kazalari ve hastalik gegisi riskini azaltmak igin, ignelerin gikarilmasi ve atilmasi igin tavsiye edilen
glvenlilik 6nlemlerine uyunuz.

2. B. Saglik personeli tarafindan size sdylendigi sekilde, igneleri glivenli bigcimde atiniz.

3. C. Her zaman kaleminiz ucuna kalem kapagini tekrar takiniz ve bir sonraki enjeksiyonunuza kadar kaleminizi bu sekilde
saklayiniz.

Saklanmasi



Kullanma Talimati'nda "5. LANTUS SOLOSTAR'In saklanmasi" bélimiine bakiniz.

SoloStar'l serin bir yerde saklarsaniz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat énce kaleminizi normal oda sicakligina gelmesi igin

serin yerden gikariniz. Soguk insulin enjekte edildijinde daha fazla aci verir.
Bos kalemleri asla kullanmayiniz ve uygun bir sekilde atiniz.
Bakimi
SoloStar enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz. Kaleminizin digini nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz.
Kaleminizi suya sokmayiniz, yikamayiniz, yaglamayiniz. Bu iglemler kaleminize zarar verebilir.

SoloStar enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli galismak lzere tasarlanmigtir. Ozenli kullaniniz, kaleminizin zarar
gorebilece@i durumlardan sakininiz. Kaleminizin hasar goérdiigiinden stpheleniyorsaniz, yeni bir SoloStar enjeksiyon

kalemi kullaniniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Urlinleri Ltd. Sti.
Sisli-istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Aventis Pharma Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Alimanya

Bu kullanma talimati 27.05.2022 tarihinde onaylanmistir.
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