KULLANMA TALIMATI

LANTUS® OPTIPEN® 100 U/ml Subkutan Kullanim i¢in Enjeksiyonluk Soliisyon
Cilt altina uygulanr.

e Etkin madde: Insiilin glarjin
Her bir ml, 100 U insiilin glarjin (3.64 mg’a esdeger) icermektedir.

e Yardimc: Maddeler: Cinko kloriir, m-krezol, gliserol, sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorular:niz olursa, liitfen doktorunuza veya eczac:niza danugin:z.

¢ Bu ilag kigsisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilac:n kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: séyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size ¢nerilen dozun ds:nda, yiiksek
veya diigiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LANTUS OPTIPEN nedir ve ne i¢in kullaner?

2. LANTUS OPT/PEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LANTUS OPTIPEN nasil kullanzler?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LANTUS OPT/PEN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LANTUS OPTIPEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

LANTUS, insiilin glarjin iceren, berrak, renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Insiilin glarjin
insan insiilinine ¢ok benzeyen, degistirilmis insiilindir. Rekombinant DNA teknolojisi ile
iiretilmektedir. Insiilin glarjinin uzun ve sabit olarak kan sekerini diisiirme etkisi
bulunmaktadir.

LANTUS seker hastaligi (diabetes mellitus) olan yetiskinler, adolesanlar ve 6 yas ve
tizerindeki ¢ocuklarda yiiksek kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilir. Seker hastaligi (diabetes
mellitus) viicudunuzun kan sekerini kontrol etmek igin yeterli insiilini iiretemedigi bir
hastaliktir.

2. LANTUS OPTIPEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LANTUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insiilin glarjine veya LANTUS formiilasyonundaki herhangi bir yardimc1 maddeye kars1
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa.

LANTUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel ¢calisma ve egzersiz) i¢in
doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlar1 kesinlikle uygulayiniz.
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Ozel hasta gruplari
LANTUS’un 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve karaciger veya bobrek yetersizligi olan
hastalarda kullanimina ait ¢ok az deneyim vardir.

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

Seyahat

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

e seyahat edeceginiz iilkede insiilin bulunma durumu

e insiilin stoku, enjektor vb. gibi

e seyahat sirasinda insiilinin dogru olarak saklanmasi

e {glinlerin zamani ve seyahat sirasinda insiilin uygulamasi

e zaman dilimi degisikliklerine bagli olasi etkiler

e seyahat edeceginiz iilkedeki olas1 yeni saglik riskleri

e kendinizi iyi hissetmediginiz veya hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenleri.

Hastaliklar ve yaralanmalar

e Hasta iseniz veya biiyiik bir yaraniz varsa kan sekeriniz artabilir (hiperglisemi).

e Yeterli miktarda yemiyorsaniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi).

e Asagidaki durumlarda, sekerinizin dlizenlenmesi c¢ok dikkat gerektirebilir. Bdylesi
durumlarda ¢ogu zaman bir doktora ihtiyaciniz olacaktir. Hemen bir doktor ile temas
kurunuz.

Tip I seker hastaliginiz (insiiline bagimli diabetes mellitus) var ise insiilin kullanmay1
birakmayin ve yeterli miktarda karbonhidrat almaya devam edin. Her zaman, size bakan veya
tedavi eden kisiye insiiline ithtiyaciniz oldugunu sdyleyin.

LANTUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz yiikselebilir ya da diisebilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Gebe iseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda
ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin saghigi igin
seker hastaligimizin dikkatli bigimde kontrol edilmesi ve kan sekeri diistikliigiiniin 6nlenmesi
onemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin:za
danusiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczac:n:za danzsin:z.

Bebek emziriyorsaniz, insiilin dozunuzun ya da diyetinizin ayarlanmasi gerekebileceginden
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kan sekeriniz ¢ok diistiigiinde (hipoglisemi) ya da ¢ok yiikseldiginde (hiperglisemi) ya da
gorme bozuklugu problemleriniz oldugunda konsantrasyon ya da tepki yeteneginiz azalabilir.
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Liitfen kendiniz ve baskalar1 i¢in riskli olabilecek (6rnegin araba veya makine kullanma)
durumlarda bu olas1 problemi aklinizda bulundurun. Eger sik hipoglisemi ataklari
gegiriyorsaniz ya da hipogliseminin erken uyari belirtilerinde azalma ya da ortadan kalkma
s0z konusu ise araba kullanma konusunda doktorunuza danismalisiniz.

LANTUSun iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar kan sekeri seviyesinin diismesine, bazilar1 yiikselmesine, bazilar1 da duruma goére
her ikisine de neden olabilir. Her bir durumda, ¢ok yiikksek veya c¢ok alcak kan sekeri
seviyesinden korunmak i¢in insiilin dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir. Yalnizca yeni bir ilag
kullanmaya baslarken degil, bir ilac1 kestiginiz zaman da dikkatli olmalisiniz.

Ozellikle asagida sayilanlar basta olmak iizere, eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son
zamanlarda aldinizsa- hatta recetesiz olanlar da dahil olmak {izere- liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

Bu ilaclar kan sekerinizin diismesine neden olabilir:

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan diger ilaclar,

e Belli baz1 kalp hastaliklar1, yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiotensin doniistiiriicii
enzimi baskilayan ilaglar (ADE inhibitorleri),

e Belli bazi kalp hastaliklarinda kullanilan dizopiramid,

e Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri,

e Kan yaglarinin anormal yiiksekligini azaltmak i¢in kullanilan fibratlar,

¢ Dolagim sorunlarinda kan akiminin diizenlenmesi igin kullanilan pentoksifilin,

e Agr kesici ve ates diisiiriicti olarak kullanilan propoksifen ve salisilatlar (6rn. aspirin),

e Siilfonamid antibiyotikleri.

Bu ilaclar kan sekerinizin yiikselmesine neden olabilir:

e Enflamasyonu tedavi etmek i¢in kullanilan kortikosteroidler (kortizol),

e Kadinlarda tireme ile ilgili bozukluklarda kullanilan bir hormon tiirevi olan danazol,

o Akut tansiyon yiikselmesi tedavisinde kullanilan diazoksid,

e Asirt stvi tutulmasi ve yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan idrar soktiiriicli
ilaclar (ditiretikler),

¢ Glukagon (siddetli hipogliseminin tedavisinde kullanilan pankreas hormonu),

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan isoniazid,

e Ostrojenler ve progestinler (6rn. dogum kontrol ilaglari),

e Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiazin tiirevleri,

e Biiylime hormonu somatropin,

e Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar [6rn. astim hastaligin1 tedavi etmek i¢in kullanilan
salbutamol, terbutalin veya epinefrin (adrenalin)],

e Tiroid hormonlar (tiroid bezi hastaliklarinda kullanilan),

e Psikoz adi verilen agir ruh saglhig hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
olanzapin ve klozapin),

e HIV viriisliniin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri adi
verilen ilaglar.
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Bu ilaclar: aldigimzda kan sekeriniz diisebilir veya yiikselebilir:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta-blokorler,

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan klonidin,

e Psikiyatrik bozukluklarin (Ruh hastaliklarinin) tedavisinde kullanilan lityum tuzlari,

e Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan pentamidin (Kan
sekeri diisiikliigline yol agabilir ve bazen bunu kan sekeri yiikselmesi izleyebilir).

Sempatik sinir sistemini uyaran diger ilaglar (6rn. klonidin, guanetidin ve rezerpin) gibi beta
blokor ilaglar da kan sekerinizin diistiigiine (hipoglisemi) iliskin belirtilerin zayiflamasina
veya tamamen ortadan kalkmasina neden olabilir.

Bu tiir ilaclardan birini alip almadigimizdan emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lzitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. LANTUS OPTIPEN nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yasam tarziniz, kan sekeri (glukoz) testi sonucunuz ve daha oOnceki insiilin dozunuz
dogrultusunda, doktorunuz:

e giinde ne kadar ve ne zaman LANTUS’a ihtiyaciniz olacagini,

ene zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yapip
yapmayacaginizi,

e ne zaman daha yiiksek veya daha diisik LANTUS dozuna ihtiyaciniz olacagini
soyleyecektir.

LANTUS uzun etkili bir insiilindir. Doktorunuz yiiksek kan sekerine karsi kisa etkili bir
insiilin veya bir tablet ile birlikte kullanmaniz1 syleyebilir.

Her giin, giinlin ayn1 saatinde, bir adet LANTUS enjeksiyonuna ihtiyaciniz vardir. Cocuklarda
sadece aksam yapilan enjeksiyon incelenmistir.

Pek ¢ok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin agir1 yiikselmesini veya diismesini 6nlemek

icin bu faktdrlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi i¢in, “olast yan etkiler nelerdir” baslikli béliimde yer alan kutu
icindeki bilgilere bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LANTUS cilt altina enjekte edilerek uygulanir. Damar igine enjekte etmeyiniz ¢ilinkii bu ilacin
etkisini degistirecektir ve kan sekeri diisiikliigiine neden olabilir.

Doktorunuz LANTUS un enjekte edilmesi gereken deri bolgesini size gosterecektir. Her bir
enjeksiyonda kullandiginiz deri bolgesini doniistimlii olarak degistiriniz.
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LANTUS kartuslarinin kullanim

Kartuslar OPTIPEN ile kullanilmak iizere gelistirilmistir. Kartusun yerlestirilmesinde, ignenin
takilmasinda ve enjeksiyonun uygulanmasinda iireticinin kalemin kullanimina iligkin verdigi
talimatlara dikkatlice uyulmalidir.

Kartus kaleme yerlestirilmeden once, kartus 1-2 saat oda sicakliginda tutulmalidir.
Kullanmadan once kartuslar gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti berrak, renksiz ve su gibi
olmalidir. Icinde gozle goriilen tanecikler yok ise kullanilmalidir. LANTUS bir ¢ozeltidir ve
kullanmadan 6nce ¢alkalamak ya da karistirmak gerekmez.

Kan sekeriniz beklenmedik sekilde kotiiye giderse, her zaman yeni bir kartus kullaniniz. Bu,
insiilinin etkinliginin biraz kaybolabilmesinden dolayidir. Eger LANTUS ile bir probleminiz
oldugunu diisiiniirseniz, eczaniz veya doktorunuza kontrol ettiriniz.

Enjeksiyondan once ozellikle dikkat edilecekler
Enjeksiyon Oncesinde kartustan hava kabarciklari ¢ikarilmahidir (bkz. Kalem kullanim
talimati).

Alkol veya baska dezenfektan veya diger maddelerin insiilin ile karismadigindan emin
olunuz.

Bos kartuglar1 yeniden doldurmayimiz ve kullanmaymiz. Kartusa baska bir insilin
eklemeyiniz. LANTUS’u diger insiilinler veya ilaglarla karigtirmaymiz. Seyreltmeyiniz.
Karigtirma veya seyreltme LANTUS un etkisini degistirebilir.

LANTUS OPTIPEN ile ilgili sorunlar?
Liitfen iireticinin kalem ile iliskili talimatlarina bakinz.

OPTIPEN bozulmussa ya da diizgiin calismiyorsa (mekanik bozukluklar nedeniyle)
atilmah ve yeni bir OPTIPEN kullamlmahdir.

OPTIPEN iyi ¢alismaz ise enjeksiyon icin insiilini kartustan bir enjektdre alabilirsiniz. Bu
nedenle enjektor ve igneleri de saklayiniz. Fakat yalnizca 100 U/ml insiilin konsantrasyonu
i¢in tasarlanmis enjektorleri kullaniniz.

Eger LANTUS un etkisinin ¢ok gicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LANTUS kullandiysamiz:

Gereginden fazla LANTUS enjekte ettiyseniz, kan sckeri diizeyiniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi). Kan sekerinizi sik araliklarla kontrol ediniz. Genel olarak, hipoglisemiyi
onlemek icin daha fazla yemeli ve kan sekerinizi 6l¢gmelisiniz. Hipoglisemi tedavisi
konusunda bilgi i¢in 4. boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.

LANTUS dan kullanman:z gerekenden fazlas:n: kullanmzgsan:z bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

LANTUS’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

Uygulamaniz gereken LANTUS dozunu kagirdiysaniz ya da ¢ok diisiikk doz enjekte ettiyseniz,
kan sekerinin diizeyi ¢ok yiikselecektir (hiperglisemi). Kan sekerinizi sik araliklarla kontrol
ediniz. Hiperglisemi tedavisi konusunda bilgi i¢in 4. b6liimiin sonundaki kutuya bakiniz.
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LANTUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi durdurdugunuzda, bu siddetli hiperglisemiye (kan sekerinin yiikselmesi) ve
ketoasidoza (viicudun seker yerine yaglari kullanmaya baglamasindan dolayr kanda asit
diizeylerinin yiikselmesi) yol acacaktir. Ne yapilmas1 gerektigini sOyleyecek olan
doktorunuzla konusmadan LANTUS kullaniminizi durdurmayiniz.

Insiilinlerin karistirilmasi:
LANTUS ve diger insiilinler arasinda ila¢ uygulama karisikligini 6nlemek i¢in insiilin
etiketini her enjeksiyon oncesi mutlaka kontrol ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi LANTUS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, LANTUS’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok diisiik kan sekeri seviyesi (hipoglisemi)

Bu yan etki 10 hastanin 1’inden daha fazlasinda gozlenmistir.

Biitiin instilinlerde oldugu gibi en sik goriilen yan etki hipoglisemidir. Kan sekeri distkligi
(hipoglisemi) kan sekerinin yeterince yiiksek olmamasi demektir.

Kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi kalp krizine
veya beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit edebilir. Normalde kan sekerinizin ¢ok
diistiigiinii fark edebilmeli ve diizeltmek i¢in dogru girisimleri yapabilmelisiniz. Liitfen
hipoglisemi ve tedavisi hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in bu boliimiin sonundaki kutuya
bakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Insiilinlere siddetli alerjik reaksiyonlar

Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 1.000 hastanin 1’iden daha
azinda gozlenmistir.

¢ Genis deri reaksiyonlari (biitiin viicut {izerinde dokiintii ve kasint1),

¢ Deride veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjio-6dem),

o Nefes darligi, kalp ¢arpintisi ile kan basincinda diisiis ve terleme.

Bunlar insiilinlere kars1 gelisebilen siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami
tehdit edici hale gelebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LANTUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Goz reaksiyonlari

Bu yan etkiler 10.000 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 1.000 hastanin 1’den daha
azinda gozlenmistir.
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Kan sekerinizin kontroliinde belirgin bir degisim (diizelme ya da kotiilesme) olmasi,
gérmenizde gecici bir kotiilesmeye neden olabilir. Ilerleyici retinopatide (diyabet ile iliskili
bir géz hastaligl) ciddi hipoglisemi ataklar1 gegici gorme kaybina yol acabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bu yan etkiler 100 hastanin 1’inden daha fazlasinda ancak 10 hastanin 1’den daha azinda
gozlenmistir.

Enjeksiyon yerindeki deri degisiklikleri (lipodistrofi)

Siklikla ayni deri bolgesine enjeksiyon yaparsaniz, bu bolgedeki deri alti yag dokusu
kiigiilebilir veya kalinlasabilir (lipodistrofi olarak isimlendirilir). Yag dokusunun kalinlagsmasi
hastalarin % 1-2’sinde olusabilir, kii¢iilme ise daha seyrek olusabilir. Boyle bir bolgeye
enjekte edilen insiilin islevini goéremeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin
degistirilmesi bu tiir deri degisikliklerinin olusmasini 6nlemeye yardimci olabilir.

Deri ve alerjik reaksiyonlar

Hastalarin % 3-4’linde enjeksiyon bdlgesinde reaksiyonlar ortaya cikabilir (6rn. kizariklik,
enjeksiyon yerinden anormal yogun agri, kasinti, kurdesen, sislik veya iltihap). Enjeksiyon
bolgesinin gevresine de yayilabilirler. Kii¢iik reaksiyonlarin ¢ogu birka¢ giin ile birkag¢ hafta
arasindaki siirede ge¢gmektedir.

Diger yan etkiler

Insiilin tedavisi, viicudunuzun insiiline kars1 antikor (insiiline kars1 etki gdsteren maddeler)
iretmesine neden olabilir. Seyrek olarak, bu durum insiilin dozunuzda degisiklik
gerektirebilir.

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

Ilag uygulama karigikliklari
Insulin glarjin yerine diger insiilinlerin yanlslkla uygulanmasi gibi ilag kullanim yanlsliklari
bildirilmistir.

Cok seyrek olarak, tad duyusu bozuklugu (disagezi) ve kas agris1 (miyalji) olusabilir.
Bunlar LANTUS un hafif yan etkileridir.

Pediyatrik popiilasyon

Genel olarak, 18 yas ve altindaki hastalar i¢in giivenlilik profili 18 yas {iistii hastalar ile
benzerdir.

18 yas ve altindaki hastalarda erigkinlere gore, goreceli olarak daha sik enjeksiyon yeri
reaksiyonlar1 ve deri reaksiyonlari bildirilmektedir.

6 yas altindaki hastalarda herhangi bir klinik ¢alisma giivenlilik bilgisi mevcut degildir.

Ciddi reaksiyonlar1 dnlemek icin, yan etkilerin siddeti artarsa, aniden olusursa veya hizla
kotiiye giderse doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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HIiPERGLISEMIi VE HiPOGLIiSEMi

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

Kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi)

Kan sekeriniz agsagidaki nedenlerden dolay1 ¢ok yiiksek olabilir:

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

¢ insiilin kaleminiz diizgiin ¢alismiyor olabilir.

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

e Bazi baska ilaglar aliyor ya da almis olabilirsiniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaclar ile birlikte
kullanim1").

Susama, idrara ¢ikmada artig, yorgunluk, kuru deri, yiizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, ¢arpint1 ve idrarda seker ve keton cisimlerinin artmasi kan sekerinizin ¢ok yiiksek
oldugunu gosteren belirtilerdir. Mide agrisi, hizli ve derin soluma, uyku hali ya da hatta biling
kaybi insiilin yetmezliginin sonucu olusan ciddi kosullarin (ketoasidoz) belirtisi olabilir.

Yukarida tanimlanan hiperglisemi belirtilerinden herhangi birinin ortaya ¢ikmasi halinde
hemen kan sekerinizi ve idrardaki keton cisimlerini test ediniz. Ciddi hiperglisemi veya
ketoasidoz her zaman bir doktor tarafindan ve normal olarak bir hastanede tedavi edilmelidir.

Kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisiik ise (hipoglisemi)

Kan sekeriniz asagidaki nedenlerle ¢ok diisiik olabilir:

e cok fazla insiilin enjekte etmis olabilirsiniz.

e 6glinii kagirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

e yeterince yememis ya da normalden daha diisiikk karbonhidratli yemek yemis olabilirsiniz
(seker ve sekere benzer maddelere karbonhidrat denir; yapay tatlandiricilar karbonhidrat
DEGILDIR).

e kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

e yeterince yemeksizin alkol almis olabilirsiniz.

o fiziksel hareket miktariniz fazla ya da baska bir tipte olabilir.

e yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme doneminde olabilir.

e atesli hastalik ya da baska bir hastalik sonrasi iyilesme doneminde olabilir.

e baz1 bagka ilaglar almis ya da alirken kesmis olabilirsiniz (bkz. bolim 2, "Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1").

Kan sekeri diisiikliigii asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:

e insiilin tedavisine yeni baslamis ya da bagka bir insiilin preparatindan LANTUS’a ge¢mis
olabilirsiniz (daha onceki bazal insiilin tedavisinden LANTUS’a gecerken hipoglisemi
olusursa, geceden daha ¢ok, sabah goriilmesi beklenir) .

e kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizdir (degiskendir).

e insiilin enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi degistirmis olabilirsiniz (6rn. uyluktan 6n kola).

e ciddi bobrek ya da karaciger hastalig1 ya da hipotiroidizm gibi bagka hastaliklariniz olabilir.

Kan sekerinizin ¢ok diisiik oldugunu ya da ¢ok hizli diistiigiinii gosteren belirtiler: terleme,
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nemli deri, endise, hizli kalp atisi, kan basinci yiiksekligi, c¢arpintt ve kalp atiminda
diizensizlik olabilir. Bu belirtiler siklikla beyinde kan sekeri diistikliigii belirtilerinden 6nce
geligir.

Asagidaki belirtiler beyinde seker diizeyinin diisiik oldugunu gosterir: basagrisi, asirt aglik,
bulanti, kusma, halsizlik, uyku hali, uyku bozukluklari, hareketsiz duramama, saldirgan
davranislar, dikkat daginikligi, tepkisizlik, depresyon, zihin karisikligi, konugma bozuklugu
(bazen konusma kaybi), gorme 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:

e yagsh iseniz, uzun siiredir seker hastaliginiz varsa veya diyabet nedeniyle gelisen belli bir
sinir sistemi hastaligina (otonomik noéropati) sahipseniz,

e yakin zamanda hipoglisemi gecirmis iseniz (6rnegin bir giin dnce) veya yavas sekilde
gelismis ise,

¢ hemen hemen normal ya da normale yakin kan sekeri diizeyine sahip iseniz,

e yakin zamanda hayvan insiilininden LANTUS gibi insan insiilinine ge¢mis iseniz,

e baska ilaclar aliyorsaniz veya almis iseniz (bkz. bolim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi").

Boyle durumlarda sorunu anlayamadan hipoglisemi (hatta biling kaybi1) gelisebilir. Uyarici
belirtilere karst dikkatli olunuz. Gerektiginde daha sik kan sekeri testi yapilmasi, gdzden
kacabilecek hafif hipoglisemi ataklarinin fark edilmesini saglar. Uyaric1 belirtileri tanima
konusunda kendinize giivenmediginiz durumlarda, sizi ve baskalarini hipoglisemi nedeniyle
riske atacak hareketlerden (6rn. arag kullanmak) ka¢ininiz.

Hipoglisemide ne yapilir?

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

2. Kan sekerinizi uzun siireli yiikseltecek besinler alin (6rn. Ekmek veya makarna).
Doktorunuz bunu sizinle konugmus olacaktir.

LANTUS uzun siire etkili bir ila¢ oldugundan hipogliseminin diizelmesi zaman alabilir.

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

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

Daima yammmizda biraz seker tasiyin (en az 20 gram). Yanmzda seker hastasi
oldugunuzu gosteren bir bilgi tasiyiniz.

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¢in hemen kan sekeri testi
yapilmasi onerilmektedir.
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5. LANTUS OPTIiPEN’in Saklanmasi

LANTUS OPTI/PEN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalaj:nda
saklayzn:z.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LANTUS 'u kullanmayiniz.

Acilmamuis kartus

2 °C - 8 °C aras1 sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayimiz. LANTUS un

buzdolabinda dondurucu bélme veya sogutma paketi ile dogrudan temasini 6nleyiniz. Isiktan
korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

Kullanimdaki kartuslar

Kullanimdaki (insiilin kalemi iginde) veya yedek olarak tasinan kartuslar maksimum 4 hafta
stire ile 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda direkt 1siktan ve 1sidan korunmak sartiyla
saklanabilir. Kullanimdaki kartuslar buzdolabinda saklanmamalidir. Bu siireden sonra
kullanmayniz.

I¢inde pargaciklar bulundugunu farkettiginiz LANTUS u kullanmayimiz. LANTUS u sadece
cozelti berrak, renksiz ve suya benziyor ise kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LANTUS OPTIPEN’i sehir suyuna veya ¢ope
atmayimniz. Bu konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat Sahibi: Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. No: 193

Levent-istanbul

Tel: 02123391000

Faks: 0212 339 10 89

Uretici: Sanofi Aventis Pharma Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Almanya

Bu kullanma talimati 13.06.2011 tarihinde onaylanmistir.
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