KULLANMA TALIMATI

GLARIN 100 U/ml sc kullanim i¢in enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kalem

Cilt altina uygulanir.

Steril

o Etkin madde: 1 mL ¢6zelti 100 U (3,64 mg) instilin glarjin igerir. Her bir 3 mL’lik ¢ozelti
kartusu 300 U (10,92 mg) insiilin glarjin igerir.

Insiilin glarjin, rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli kullanilarak iiretilmis
bir biyobenzerdir.

e Yardimcit maddeler: Cinko kloriir, m-krezol, gliserin, sodyum hidroksit veya hidroklorik
asit ve enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR W~

GLARIN nedir ve ne icin kullanilir?

GLARIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLARIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. GLARIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. GLARIN nedir ve ne icin kullamhir?
GLARIN, insiilin glarjin igeren berrak, renksiz bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Insiilin glarjin
insan insiilinine ¢ok benzeyen, degistirilmis insiilindir. 3 ml ¢6zelti iceren 5 adet kalem ihtiva
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eden ambalajlarda piyasaya verilmistir. Rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilmektedir.
Insiilin glarjinin uzun ve sabit olarak kan sekerini diisiirme etkisi bulunmaktadir.

GLARIN tip 2 seker hastalii (diabetes mellitus) olan yetiskinlerde yiiksek kan sekerini
diistirmek icin kullanilir. Seker hastalig1 (diabetes mellitus) viicudunuzun kan sekerini kontrol
etmek icin yeterli insiilini iiretemedigi bir hastaliktir. Insiilin glarjin uzun siireli ve siirekli
kan sekeri diistiriicli etkiye sahiptir.

2. GLARIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLARIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger insiilin glarjine veya GLARIN formiilasyonundaki herhangi bir yardime: maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarlhlik) varsa.

GLARIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dozaj, izlem (kan ve idrar testleri), diyet ve fiziksel aktivite (fiziksel calisma ve egzersiz),
enjeksiyon teknigi icin doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlari kesinlikle uygulayiniz.

Kan sekeriniz ¢ok diisiikse (hipoglisemi) metnin sonundaki hipoglisemi talimatlarina uyunuz.

Diger tiim terapdtik proteinlerde oldugu gibi GLARIN i¢in de potansiyel immunojenesite
(viicuda giren bir maddenin istenmeyen veya Ongoriilmeyen bir bagisiklik yaniti ya da
reaksiyonu tetikleme yetenegi) riski s6z konusudur.

Hipokalemi (diisiik serum potasyum diizeyi): GLARIN’de dahil tiim insiilinler serum
potasyum diizeylerinde diismeye neden olabilir. Tedavi edilmeyen hipokalemi solunum felci,
kalp ritim bozuklugu ve Oliime neden olabilir. Hipokalemi riski yaratabilecek bir ilag
kullaniyorsaniz (potasyum diisiiriicli veya serum potasyum konsantrasyonlarina duyarli ilag)
gerekliyse potasyum diizeyleriniz hekiminiz tarafindan izlenecektir.

Seyahat

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

e seyahat edeceginiz iilkede insiilin bulunma durumu

¢ insiilin enjektdrii bulunma durumu

e seyahat sirasinda insiilinin dogru olarak saklanmasi

e {giinlerin zamani ve seyahat sirasinda insiilin uygulamasi

e zaman dilimi degisikliklerine bagli olas1 etkiler

e seyahat edeceginiz iilkedeki olasi yeni saglik riskleri

e kendinizi iyi hissetmediginiz veya hastalanma gibi acil durumlarda yapmaniz gerekenler

Hastaliklar ve yaralanmalar

Asagidaki durumlarda, sekerinizin diizenlenmesi ¢ok dikkat gerektirebilir (6rnegin insiilin
dozunun ayarlanmasi, kan ve idrar testleri):

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

* Yeterli miktarda yemiyorsaniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir (hipoglisemi).
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Boylesi durumlarda ¢ogu zaman bir doktora ihtiyaciniz olacaktir. Hemen bir doktor ile
temas kurunuz.

Insiilin tedavisi viicudunuzun insiiline kars1 antikor (insiiline kars1 etki gdsteren maddeler)
tiretmesine neden olabilir.

Uzun zamandir devam eden tip 2 seker hastaligi (insiiline bagimli olmayan seker hastaligi) ve
kalp hastaligi olan veya daha Once inme gec¢irmis, pioglitazon (tip 2 seker hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir diyabet ilaci) ve insiilinle tedavi edilen bazi hastalarda kalp
yetersizligi ortaya ¢ikmistir. Sizde olagandisi nefes darlig1 veya hizla kilo alma veya viicudun
bir yerinde sisme (6dem) gibi kalp yetmezligi belirtileri ortaya cikarsa, en kisa silirede
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

GLARIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger alkol aliyorsaniz kan sekeri seviyeniz ylikselebilir ya da diisebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Gebelik sirasinda
ve dogumdan sonra insiilin dozunuzun degistirilmesi gerekebilir. Bebeginizin saglig1 i¢in
seker hastaliginizin dikkatli bicimde kontrol edilmesi ve kan sekeri diistikliigliniin 6nlenmesi
Oonemlidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullaninm

Asagidaki durumlarda odaklanma ve tepki verme yeteneginiz azalabilir:
- hipoglisemi (diisiik kan sekeri diizeyi)

- hiperglisemi (yiiksek kan sekeri diizeyi)

- gorme ile ilgili sorunlarda

Kendiniz ve bagkalar1 i¢in risk olusturabilecek tiim durumlarda (ara¢ ve makine kullanimi
gibi) bu olas1 sorunu dikkate aliniz. Asagidaki durumlarda ara¢ kullanma konusunda Oneri
i¢cin doktorunuz ile temasa geginiz:

- sik hipoglisemi atag1 gegiriyorsaniz,
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- hipogliseminin ilk uyarici belirtilerinin azalmasi ya da ortadan kalkmasi halinde.

GLARIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaclar kan sekeri seviyesinin diismesine, bazilar1 ylikselmesine, bazilart da duruma gore
her ikisine de neden olabilir. Her bir durumda, cok yiiksek veya cok diisiik 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 ilac1 su anda aliyorsaniz
veya son zamanlarda aldinizsa -hatta regetesiz olanlar da dahil olmak {izere- liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Yeni bir ilag almaya
baslayacaksaniz, kan sekerinizi etkileyip etkilemeyecegine ve nasil hareket etmeniz
gerektigine dair doktorunuza danisiniz.

Bu ilaclar kan sekerinizin diismesine (hipoglisemi) neden olabilir:

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaclar,

e Belli baz1 kalp hastaliklari, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiotensin doniistiiriicti
enzimi baskilayan ilaglar (ADE inhibitdrleri),

Belli bazi kalp hastaliklarinda kullanilan dizopiramid,

Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin ve monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri,
Kan yaglarinin anormal yiiksekligini azaltmak ic¢in kullanilan fibratlar,

Dolasim sorunlarinda kan akiminin diizenlenmesi i¢in kullanilan pentoksifilin,

Agr kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan propoksifen ve salisilatlar (6rn. aspirin),
Stilfonamid antibiyotikleri (siilfometaksazol, sulfasetamid gibi),

Bu ilaglar kan sekerinizin yiikselmesine (hiperglisemi) neden olabilir:

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

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

Akut tansiyon yilikselmesi tedavisinde kullanilan diazoksid,

Asirt s1vi tutulmast ve yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan idrar soktiiriicii

ilaglar (ditiretikler),

Glukagon (siddetli hipogliseminin tedavisinde kullanilan pankreas hormonu),

Tiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan isoniazid,

Ostrojenler ve progestojenler (6rn. dogum kontrol ilaglart),

Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan fenotiazin tiirevleri,

Biiyiime hormonu somatropin,

Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar [6rn. Astim hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan

salbutamol, terbutalin veya epinefrin (adrenalin)],

Tiroid hormonlar1 (tiroid bezi hastaliklarinda kullanilan),

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

e HIV viriisiiniin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri adi
verilen ilaglar.
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Bu ilaclan aldigimizda kan sekeriniz diisebilir veya yiikselebilir:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta blokorler, (6rn. nebivolol, karvedilol)

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan klonidin,

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

Parazitlerin neden oldugu bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan pentamidin kan sekeri
disiikliigiine (hipoglisemi) yol agabilir ve bazen bunu kan sekeri yilikselmesi (hiperglisemi)
izleyebilir.

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

Bu tiir ilaglardan birini alip almadiginizdan emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza
sorunuz.

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

3. GLARIN nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun oOnerdigi sekilde kullaniniz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLARIN, insiilin glarjin 300 {inite/ml ile aym etkin maddeyi icermesine ragmen, bu ilaglar
birbirinin yerine kullanilamaz. Bir insiilin tedavisinden digerine gecis, tibbi regete, tibbi
gbzetim ve kan sekeri izleme gerektirir. Daha fazla bilgi icin liitfen doktorunuza daniginiz.

Yasam tarziniz, kan sekeri (glukoz) testi sonucunuz ve daha Onceki insiilin dozunuz

dogrultusunda doktorunuz:

e giinde ne kadar ve ne zaman GLARIN’ e ihtiyaciniz olacagin,

e ne zaman kan sekeri seviyenizi kontrol etmeniz gerektigini ve idrar testi yaptirip
yaptirmayacaginizi,

e ne zaman daha yiiksek veya daha diisik GLARIN dozuna ihtiyacimz olacagini
sOyleyecektir.

GLARIN uzun etkili bir insiilindir. Doktorunuz yiiksek kan sekerine kars1 kisa etkili bir
insiilin veya bir tablet ile birlikte kullanmaniz1 séyleyebilir.

Her giin, giiniin ayn1 saatinde, bir adet GLARIN enjeksiyonuna ihtiyaciniz vardir.
Pek cok faktor kan sekeri seviyenizi etkileyebilir. Kan sekeri seviyenizdeki degisikliklere
dogru tepki verebilmek ve kan sekeri seviyenizin asir1 yiikselmesini veya diismesini 6nlemek

i¢cin bu faktdrlerin neler oldugunu bilmeniz gerekir.

Bu konuda daha ayrintili bilgi i¢in, “olas1 yan etkiler nelerdir” baglikli boliimde yer alan kutu
icindeki bilgilere bakiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
GLARIN cilt altina enjekte edilerek uygulanir. Damar igine enjekte etmeyiniz ¢linkii bu ilacin
etkisini degistirecektir ve hipoglisemiye (kan sekeri diisiikliigiine) neden olabilir.

Doktorunuz GLARIN’in enjekte edilmesi gereken deri bolgesini size gosterecektir. Her bir
enjeksiyonda kullandiginiz deri bolgesini doniisiimlii olarak degistiriniz.

Diger insiilinlerden GLARIN’e gegerken kullanmilmakta olan diyabet ilaglarmim dozunun
ayarlanmasi gerekebilir. Diger insiilinlerden GLARIN’e gecis sirasinda ve bunu izleyen ilk
haftalarda yakindan izlenmeniz 6nerilmektedir.

Insiilinlerin karistirllmasi:
GLARIN ve diger insiilinler arasinda ilag uygulama karisikhigini énlemek igin insiilin
etiketini her enjeksiyon 6ncesi mutlaka kontrol ediniz.

Bu kullanma talimatinin sonunda yer alan “GLARIN’in Kullanim1” béliimiinii dikkatle
okuyunuz. Kalemi, GLARIN’in Kullanimi’nda tanimlandig gibi kullaniniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda insiilin GLARIN’in etkililik ve giivenlilik calismas1 yoktur. Bu nedenle
¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

Doktorunuz  bobrek fonksiyonlarinizi  degerlendirerek sizin i¢in uygun tedaviyi
uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz bobrek hastaliginizin ciddiyetine gore sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz karaciger hastaligiizin ciddiyetine gore sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir.

Eger GLARIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLARIN kullandiysaniz:

Gereginden fazla GLARIN enjekte ettiyseniz, kan sekeri diizeyiniz ¢ok diisebilir
(hipoglisemi). Boyle bir durumda kan sekerinizi sik araliklarla kontrol ediniz. Genel olarak,
hipoglisemiyi 6nlemek i¢in daha fazla yemeli ve kan sekerinizi 6l¢melisiniz. Hipoglisemi
tedavisi konusunda bilgi i¢in 4. boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.
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GLARIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GLARIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Uygulamamz gereken GLARIN dozunu kagirdiysaniz ya da ¢ok diisiik doz enjekte ettiyseniz,
kan sekerinin diizeyi ¢ok yiikselecektir (hiperglisemi). Boyle bir durumda kan sekerinizi sik
araliklarla kontrol ediniz. Hiperglisemi tedavisi konusunda bilgi i¢in 4. boliimiin sonundaki
kutuya bakiniz.

GLARIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviyi durdurdugunuzda, bu siddetli hiperglisemiye (kan sekerinin yiikselmesi) ve
ketoasidoza (viicudun seker yerine yaglari kullanmaya baslamasindan dolayr kanda asit
diizeylerinin yiikselmesi) yol agacaktir.  Ne yapilmas: gerektigini sdyleyecek olan
doktorunuzla konusmadan GLARIN kullanimini1 durdurmaymiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GLARIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 biri olursa, GLARIN’i kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diisiik kan sekeri seviyesi (hipoglisemi) cok ciddi olabilir. Kan sekeriniz ¢cok fazla diiserse
bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi beyin hasarina neden olabilir ve yasami tehdit
edebilir. Eger sizde hipoglisemi belirtileri varsa, kan sekerinizi yiikseltmek i¢in acilen dogru
girisimleri yapmalisiniz.

Insiilinlere siddetli alerjik reaksiyonlar: Genis deri reaksiyonlar1 (biitiin viicut iizerinde
dokiintii ve kasint1), deride veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjiyo-6dem), nefes
darligi, kalp carpintisi ile kan basincinda diisiis ve terleme. Bunlar insiilinlere kars1 gelisebilen
siddetli alerjik reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami tehdit edici hale gelebilir.

Bunlar GLARIN’in ciddi yan etkileridir.

* Enjeksiyon bolgesinde deri degisiklikleri:

Ayni yere ¢ok sik insiilin enjekte ederseniz, cilt kirigabilir (lipoatrofi) (100 kisiden 1'ini
etkileyebilir) veya kalinlagabilir (lipohipertrofi) (10 kisiden 1'ini etkileyebilir). Deri altindaki
topaklar, amiloid adi verilen bir proteinin birikmesinden de kaynaklanabilir (kutandz
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amiloidoz; bunun ne siklikla meydana geldigi bilinmemektedir). Topakli bir alana enjekte
ederseniz, insiilin ¢ok iyi etki etmeyebilir.

Bu cilt degisikliklerini 6nlemeye yardimci olmak i¢in her enjeksiyonda enjeksiyon bolgesini
degistirin.

Cok yaygin

e Hipoglisemi

Biitlin instilinlerde oldugu gibi en sik goriilen yan etki hipoglisemidir. Kan sekeri diistikliigi
(hipoglisemi) kaninizda yeterli seker olmamasi demektir. Hipoglisemi ve tedavisi hakkinda
daha fazla bilgi edinmek i¢in bu boliimiin sonundaki kutuya bakiniz.

Yaygin

¢ Enjeksiyon yerindeki deri degisiklikleri

Siklikla ayni deri bolgesine enjeksiyon yaparsaniz, bu bolgedeki deri alti yag dokusu
kiiciilebilir (lipoatrofi) veya kalinlagabilir (lipohipertrofi). Boyle bir bolgeye enjekte edilen
insiilin iglevini géremeyebilir. Her enjeksiyonda enjeksiyon yerinin degistirilmesi bu tiir deri
degisikliklerinin olusmasini 6énlemeye yardimci olabilir.

e Deri ve alerjik reaksiyonlar

Hastalarda enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir (6rn. kizariklik, enjeksiyon
esnasinda anormal yogun agri, kasinti, kurdesen, sislik veya iltihap). Enjeksiyon bolgesinin
cevresine de yayilabilirler. Kii¢lik reaksiyonlarin ¢ogu birkag giin ile birkag¢ hafta arasindaki
stirede gecmektedir.

Seyrek

e Insiiline kars1 ciddi alerjik reaksiyonlar

Bu reaksiyonlar genis deri reaksiyonlari (biitiin viicut lizerinde dokiintii ve kasint1), deride
veya mukoz membranlarda ciddi sisme (anjiyo-60dem), nefes darligi, kalp ¢arpintisi ile kan
basincinda diisiis ve terlemedir. Bunlar insiilinlere kars1 gelisebilen siddetli alerjik
reaksiyonlarin belirtileri olabilir ve yasami tehdit edici hale gelebilir.

e G0z reaksiyonlari

Kan sekerinizin kontroliinde belirgin bir degisim (diizelme ya da kotilesme) olmasi
gormenizde gecici bir kotiilesmeye neden olabilir. Eger ilerleyici retinopatiniz varsa (diyabet
ile iligkili bir goz hastaligi) ciddi hipoglisemi ataklar1 gegici gérme kaybina yol agabilir.

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

Cok seyrek
Tat duyusu bozuklugu (disguzi) ve kas agris1 (miyalji) olusabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLARIN’in saklanmas:
GLARIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLARIN’1 kullanmayiniz.

Kullanilmamis kalemler

2-8°C aras! sicakliklarda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. GLARIN’in buzdolabinda
dondurucu bolme veya sogutma paketi ile dogrudan temasini 6nleyiniz. Kullanima hazir dolu
kalemleri 1s1ktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

Kullanimdaki kalemler

Kullanilmakta olan kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemleri veya yedek olarak tasinan
kartuglar en fazla 4 hafta siire ile 25°C altindaki oda sicakliginda direkt 1siktan ve 1sidan
korunmak sartiyla saklanabilir. Kullanimdaki kalem buzdolabinda saklanmamalidir. Bu
stireden sonra kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GLARIN’i sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :
KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

Tel: 0212 410 39 50

Faks: 0 212 447 61 65

Uretim yeri
KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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HIiPERGLISEMI VE HIPOGLISEMIi

Her zaman yaninizda seker (en az 20 gram) tasiyiniz.
Diyabetli oldugunuzu gosteren bilgileri iceren bir kart tasiyiniz.
HIPERGLISEMI (yiiksek kan sekeri diizeyi)

Kan sekeriniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi), yeterli insiilin enjeksiyonu yapmamuis olabilirsiniz.

Kan sekeriniz asagidaki nedenlerden dolayi ¢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 bazi1 diger hastaliklar s6z konusu olabilir.

e Bazi bagka ilaglar aliyor ya da almis olabilirsiniz (bkz. bolim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1").

Hipergliseminin uyarici belirtileri

Susama, idrara ¢ikmada artig, yorgunluk, kuru deri, ylizde kizarma, istahsizlik, kan basincinin
diismesi, carpinti 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.

Hiperglisemi ortaya ¢iktiginda ne yapmalisimz?
Hemen kan sekerinizi ve idrardaki keton cisimlerini 6l¢iintiz. Ciddi hiperglisemi veya ketoasidoz
her zaman bir doktor tarafindan ve normal olarak bir hastanede tedavi edilmelidir.

HIiPOGLISEMI (diisiik kan sekeri diizeyi)
Kan sekeriniz ¢ok fazla diiserse bilincinizi kaybedebilirsiniz. Ciddi hipoglisemi kalp krizi ya da
beyin hasarina neden olabilir; yasami tehdit edebilir. Dogru girisimde bulunabilmek i¢in kan
sekerinizin ne zaman ¢ok diistiigiinii bilmelisiniz.

Kan sekeriniz asagidaki nedenlerle ¢ok diisiik olabilir:

e cok fazla insiilin enjekte etmis olabilirsiniz.

e {glinl kacirmis ya da geciktirmis olabilirsiniz.

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

e kusma veya ishal nedeniyle karbonhidrat kaybetmis olabilirsiniz.

e yeterince yemek yemeksizin alkol almis olabilirsiniz.

o fiziksel hareket miktarimiz aliskin oldugunuzdan fazla ya da fiziksel hareket tiirliniiz aliskin
oldugunuzdan farkli olabilir.

e yaralanma, ameliyat ya da stres sonrasi iyilesme déneminde olabilirsiniz.

e atesli hastalik ya da bagka bir hastalik sonrasi iyilesme doneminde olabilirsiniz.

e Dbazi baska ilaglar almis ya da alirken kesmis olabilirsiniz (bkz. bdliim 2, "Diger ilaglar ile birlikte
kullanimi1").

Kan sekeri diisiikliigii asagidaki durumlarda daha sik goriilebilir:
e insillin tedavisine yeni baslamis ya da bagka bir insiilin preparatindan GLARIN’e gegmisseniz
(daha Onceki bazal insiilin tedavisinden GLARIN’e gecerken hipoglisemi olusursa, bu durumun
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geceden daha ¢ok sabah goriilmesi beklenir).
o kan sekeri diizeyiniz neredeyse normal ya da kararsizsa (degiskendir).
¢ insiilin enjeksiyonu yaptiginiz bolgeyi degistirdiyseniz (6rn. uyluktan 6n kola).
e ciddi bobrek ya da karaciger hastaligi ya da hipotiroidizm gibi bagka hastaliklariniz varsa.

Hipogliseminin uyarici belirtileri

Viicudunuzda:

Terleme, nemli deri, endise, hizli kalp atisi, kan basinci yiiksekligi, carpinti1 ve kalp atiminda
diizensizlik. Bu belirtiler siklikla beyinde kan sekeri duisiikliigii belirtilerinden 6nce gelisir.

Beyninizde:

Asagidaki belirtiler beyinde seker diizeyinin diisiik oldugunu gosterir: bas agrisi, asir1 aglik, bulanti,
kusma, halsizlik, uyku hali, uyku bozukluklari, hareketsiz duramama, saldirgan davranislar, dikkat
dagmikligi, tepkisizlik, depresyon, zihin karisikligi, konusma bozuklugu (bazen konusma kaybi),
gorme bozuklugu, titreme, felg, duyu bozuklugu (parestezi), hissizlik ve agiz bolgesinde his
bozuklugu, sersemlik, kontrol kaybi, kendine bakamama, nobet ve biling kaybi.

Hipogliseminin ilk belirtileri (“uyarict belirtiler”) asagidaki durumlarda degisebilir, daha hafif olabilir
ya da her ikisi birden s6z konusu olabilir:

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

yakin zamanda hipoglisemi ge¢irmis 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 insiilininden GLARIN gibi insan insiilinine ge¢mis iseniz,

baska ilaglar aliyorsaniz veya almis iseniz (bkz. boliim 2, "Diger ilaclar ile birlikte kullanim1").

Boyle durumlarda sorunu anlayamadan hipoglisemi (hatta biling kaybi) gelisebilir. Uyarici belirtilere
kars1 dikkatli olunuz. Gerektiginde daha sik kan sekeri testi yapilmasi, gozden kagabilecek hafif
hipoglisemi ataklarinin fark edilmesini saglar. Uyaric1 belirtileri tanima konusunda kendinize
giivenmediginiz durumlarda, sizi ve baskalarin1 hipoglisemi nedeniyle riske atacak hareketlerden (6rn.
ara¢ kullanmak) kacininiz.

Hipoglisemi ortaya ciktiginda ne yapmalisimiz?

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

2. Bundan sonra kan sekerinizi uzun siireli yiikseltecek besinler alin (6rn. Ekmek veya makarna).
Doktorunuz bunu sizinle konusmus olacaktir.

GLARIN uzun siire etkili bir ilag 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.

Akraba, arkadas ve is arkadaslariniza asagidakileri soyleyiniz

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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Kullanima hazir dolu kalemde enjeksiyonluk ¢ozelti GLARIN

Kalemin Kullanim

GLARIN KALEM insiilin enjeksiyonu igin kullanima hazir dolu bir kalemdir. Doktorunuz
kullanma becerinize dayanarak GLARIN KALEM’in sizin i¢in uygun olduguna karar
vermistir. GLARIN KALEM’i kullanmadan once uygun enjeksiyon uygulama teknigi
hakkinda doktor, eczact ya da hemsireniz ile konusunuz.

GLARIN enjeksiyon kalemini kullanmadan once asagidaki talimatlar1 dikkatle okuyunuz.
Eger tim talimatlar1 takip edemezseniz, talimatlar1 takip edebilecek birinden yardim alarak
GLARIN KALEM’i kullaniiz. Kalemi bu talimattaki gibi tutunuz. Dozu dogru okuyabilmek
icin, asagida gosterildigi gibi, kalemi igne sol tarafta, doz segici sagda olacak sekilde yatay
bicimde tutunuz.

1 lnitelik artiglarla, 1 ile 60 iinite arasinda bir doz segebiliriz. Her kalemde birden fazla doz
bulunmaktadir.

Gelecekte referans icin, bu kullanma talimatin1 saklaymiz. GLARIN KALEM ya da seker
hastalig1 hakkinda bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz ya da bu kullanma talimatindaki
Kocak Farma telefon numarasini arayiniz.

#alem gdvdesi
Kalerm (Gnaesi (dabd dedily Doz

Insilin haznasi pancaresi

I_ Kabsrm kapad _I
Kaoruyucu disk

n I e = L
r | ar W GLARIN 100 U/l
) II:JI_LIJ rbl r\:“ — = :L )

lane lgne lgne Kauguk disk Dozal
SaGIG

Enjaksiyon
dlgmes|

Kda?.\agl — ;?nna@
Enjeksiyon kaleminin sematik ¢izimi
GLARIN’in kullanim icin 6nemli bilgiler

e Her kullanimdan 6nce yeni bir igne takimz. Sadece GLARIN enjeksiyon kalemiyle
uyumlu igne kullaniniz.

e Her zaman her enjeksiyondan dnce giivenlilik testini uygulayiniz.

¢ Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Baska kimseyle paylasmayiniz.

e Size enjeksiyonu bir bagkasi yapiyorsa, bu kisinin igne batmasiyla ilgili kazalar1 ya da
enfeksiyon bulagmasini engellemek agisindan gereken dnlemleri almasi gerekir.

e Eger GLARIN enjeksiyon kalemi zarar gérdiiyse veya diizgiin bir sekilde ¢alistigindan
emin degilseniz, kalemi kesinlikle kullanmayiniz.

e Kullandiginiz GLARIN enjeksiyon kaleminin kaybolma veya bozulma ihtimaline karsi,
her zaman ayr1 yedek bir GLARIN kalem bulundurunuz.

1. Adim Insiilini kontrol ediniz

A. Dogru insiilin oldugundan emin olmak i¢in, GLARIN iizerindeki etiketi kontrol ediniz.
B. Kalemin kapagi ¢ikariniz.
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C. Insiilinin gériiniisiinii kontrol ediniz. GLARIN berrak bir insiilindir. Insiilin ¢6zeltisi
bulaniksa, renkliyse veya tanecik i¢eriyorsa kullanmayiniz.

2. Adim Ignenin takilmasi

Her zaman her enjeksiyon i¢in yeni bir steril igne kullaniniz. Bu, bulasma ve potansiyel igne
tikanmasini 6nlemeye yardimeci olur.

A. Yeni igne lizerindeki koruyucu filmi ¢ikariniz.

B. Kalemle igneyi ayn1 hizada tutarak igneyi kaleme takiniz (igne tipine bagli olarak
cevirerek veya bastirarak takiniz).

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

3. Adim Giivenlilik testinin yapilmasi

Her zaman her enjeksiyondan once giivenlilik testi yapiniz. Bu sayede:
e Kalem ve ignenin dogru ¢alistigindan emin olursunuz.
e Hava kabarciklarini ¢ikarirsiniz.

Boylece dogru dozu aldiginizi garanti altina alirsiniz.

A. Dozaj segiciyi ¢evirerek 2 iinite doz sec¢iniz.
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B. Ignenin dis kapagini ¢ikarmiz ve kenara koyunuz, bu kapagi enjeksiyondan sonra
kullandiginiz igneyi atmak i¢in kullanacaksiniz. Igne i¢ kapagini ¢ikariniz ve atiniz.

-~ -

"
—i — (] 60 120 180 240
{E\Férz'\

Saklayiniz Atiniz

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

E. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basiiz. ignenin ucundan insiilin ¢ikisin1 kontrol
ediniz.

orZ 081 0TI 09

Ignenin ucundan insiilin gériinene kadar giivenlilik testini birkac defa daha yapmak zorunda

kalabilirsiniz.

e Eger ignenin ucundan insiilin gelmiyorsa, hava kabarciklari i¢in kontrol ediniz ve hava
kabarciklarini uzaklastirmak icin giivenlilik testini iki defa daha tekrar ediniz.

e Eger hala hig insiilin gelmiyorsa, igne ucu tikali olabilir. Bu durumda ignenizi degistiriniz
ve ayni islemleri yeniden deneyiniz.

e Igne degistirildikten sonra da insiilin gelmiyorsa, GLARIN KALEM arizali olabilir. Bu
GLARIN enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.
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4. Adim Dozun secimi

Doz ayarlamasi 1 iinitelik artislar halinde yapilabilir. En az 1 iinite, en fazla 60 {initeye kadar
doz segilebilir. Eger 60 {initeden daha fazla doza ihtiyaciniz varsa, iki veya daha fazla sayida
enjeksiyon ile bu dozu uygulayabilirsiniz.

A. Giivenlilik testini yaptiktan sonra, doz penceresinin “0” gostermesini kontrol ediniz.

B. Doktorunuzun sizin i¢in dnerdigi dozu se¢iniz (asagidaki 6rnekte, se¢ilen doz 30 iinitedir).
Dozunuzu ayarlarken istediginiz {initeyi gectiyseniz geri ¢evirebilirsiniz.

]
—an
3

e (Cevirme sirasinda enjeksiyon diigmesine basmayiniz, aksi halde igne ucundan insiilin
cikar.

e Dozaj seciciyi, kalemde kalan iinite sayisindan daha fazla bir sayiya ayarlayamazsiniz.
Cevirmek i¢in doz seciciyi zorlamaymiz. Bu durumda kalemde kalan miktar1 enjekte
edebilir ve kalan miktar1 yeni bir GLARIN enjeksiyon kalemi acip kullanarak
tamamlayabilirsiniz veya tiim dozunuzu yeni bir GLARIN enjeksiyon kalemi kullanarak
alabilirsiniz.

5. Adim Insiilin dozunun enjekte edilmesi

A. Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan tavsiye edilen enjeksiyon teknigini kullaniniz.
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B. Igneyi derinize batiriniz.

GLARIN 100 L/mi

Ireuidlins glarfin

C. Enjeksiyon diigmesine sonuna kadar basarak dozu enjekte ediniz. Enjeksiyon bittiginde
doz penceresindeki say1 “0’a donecektir.

_a &0 120 180 240

D. Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz. Igne ucunu ciltteki uygulama bdlgesinden gekmeden
once, enjeksiyon diigmesi basili konumdayken, yavas yavas 10’a (10 saniye) kadar saymiz.
Boylece dozun tam olarak deri altina verildigini garanti altina almis olursunuz.

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

6. Adim Ignenin ¢ikarilmasi ve atilmasi

Her zaman her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikariniz ve enjeksiyon kalemini ignesiz olarak
saklaymiz. Boylece:

e bulagsma ve/veya enfeksiyonu onlersiniz,
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e insiilin haznesi i¢ine hava girisini ve insiilin kacagini engellersiniz. Bunlar yanlis dozlama
yapilmasina yol agabilir.

A. Igne dis kapagini igneye tekrar takarak, igneyi kalemden ¢ikariniz. Kazara igne ile
yaralanma riskini azaltmak i¢in asla igne i¢ kapagini takmayiniz.

e Enjeksiyonunuz baska biri tarafindan yapiliyorsa, bu kisi de ignenin ¢ikarilmasi ve
atilmasi sirasinda 6zel dnlemler almalidir. Igne batmasiyla iliskili kazalar1 ve hastalik
gecisi riskini azaltmak icin, ignelerin ¢ikarilmasi ve atilmasi (6rn. tek elle kapatma
teknigi) icin tavsiye edilen giivenlilik dnlemlerine uyunuz.

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

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

Saklanmasi
Liitfen GLARIN’in nasil saklanacagmi kullanma talimatinin diger tarafindaki insiilin
kismindan kontrol ediniz.

GLARIN’i serin bir yerde saklarsaniz, enjeksiyonu yapmadan 1-2 saat dnce kaleminizi
normal oda sicakligina gelmesi i¢in serin yerden ¢ikarimiz. Soguk insiilin enjekte edildiginde
daha fazla ac1 verir.

Bos kalemleri asla kullanmayiniz ve uygun bir sekilde atiniz.

Bakim

GLARIN enjeksiyon kaleminizi kirden ve tozdan koruyunuz.

Kaleminizin disin1 nemli bir bezle silerek temizleyebilirsiniz.

Kaleminizi suya sokmayiniz, yikamayiniz, yaglamaymiz. Bu islemler kaleminize zarar
verebilir.

GLARIN enjeksiyon kaleminiz dogru ve giivenli ¢alismak iizere tasarlanmistir. Ozenli
kullaniniz, kaleminizin zarar gorebilecegi durumlardan sakinimiz. Kaleminizin hasar
gordiigiinden siipheleniyorsaniz, yeni bir GLARIN enjeksiyon kalemi kullanimiz.
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