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VHUMALOG KWIKPEN 200U/ML KULLANIMA HAZIR COZELTi iCEREN ENJEKSTYON
KALEMI’NiN (INSULIN LiSPRO) [LAC UYGULAMA HATALARINI EN AZA iNDIRMEYE
YONELIK BILGILENDIRME

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektup sizi yetiskinlerde diabetes mellifus tedavisi igin piyasada 200 iinite/ml birim dozunda bulunan

(Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazir Cézelti Igeren Enjeksiyon Kalemi), 6giin zamam yemeklerle

birlikte kullamilan bir insillin analogu olan insiilin lisproya dair 6nemli giivenlilik bilgileri konusunda

bilgilendirmeyi amaglamaktadir.

Bu mektup, Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi

Maddeler Dairesi ile mutabik kalmarak hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de

ulagabilirsiniz.

Ozet

o (insiilin lispro 200 iinite/ml enjeksiyonluk ¢bzelti SADECE Humalog Kwikpen 200U/ml
Kullamma Hazir Cozelti iceren Enjeksiyon Kalemi kullanilarak uygulanmahdir.

e Daha yiiksek birim dozlu ipsiilin lispro 200 iinite/mI’nin Humalog Kwikpen 200U/ml
Kullamma Hazir Cozelti i¢eren Enjeksiyon Kalemi’nden farkl bir insiilin tagryic1 sistemine
aktarilmasi doz astm ve siddetli hipoglisemiye neden olabilir.

e Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazir Cézelti Iceren Enjeksiyon Kalemi kullanan
hastalar riskten haberdar edilmeli ve Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazr
Cozelti’yi uygulama amaciyla bir sinngaya veya bir insiillin pompasina
AKTARMAMAILARI gerektigi soylenmelidir.

e Bir Humalog birim dozundan bir bagkasina gecerken, dozun déniistiiriilmesine gerek
yoktur, her iki kalemin iizerindeki doz sayaci penceresinde enjekte edilecek olan insiilin
lispro iinitesi miktar goziikmektedir. Gereksiz doz doniigiimiiniin sonucunda fazla/az doz
uygulanabilir ve hiper/hipoglisemi meydana gelebilir.

¢ Humalog KwikPen recetelerken, liitfen dogru birim dozun recete iizerinde agik¢a yazilmis
oldugundan emin olun.

¢ Liitfen Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamima Hazir Cozelti iceren Enjeksiyon Kalemi icin
ekte bulunan hasta brosiiriinii, ilk recetelerini alan tiim hastalara veriniz. Talep edildiginde
daha fazla hasta brosiirii Lilly tarafindan tarafiniza saglanacaktir.

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Cézelti Igeren Enjeksiyon Kalemi sadece giinde 20 iiniteden
fazla hizh-etkili insiilin alan hastalar i¢in kullamlmalidir.

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Cozelti Igeren Enjeksiyon Kalemi 3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti
icerisinde 600 iinite insiilin lispro igermektedir ki bu miktar yemeklerle kullanilan standart 100 {inite/ml
insiilin konsantrasyonunun iki katidir. Humalog Kwikpen 200U/ml Kullantma Hazir Cozelti igeren
Enjeksiyon Kalemi’nden bir enjeksiyonda verilebilecek maksimum insiilin lispro miktar1 60 tinitedir.

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamima Hazir Gézelti Igeren Enjeksiyon Kalemi firiiniinil igeren kutu, bu
kutunun Humalog Kwikpen 100 U/ml sc. Kullamma Hazir C6zelti Iceren Enjeksiyon Kalemi iiriiniiniin
kutusundan ayirt edilmesine yardimer olan asagidaki tasarim 6zelliklerine sahiptir:




e “YALNIZ BU KALEMLE BIRLIKTE KULLANINIZ, YOKSA CIDDi ASIRI DOZLA
SONUCLANABILIR?” ciimlesini igeren sar1 bir uyari1 kutusu.

o Sar bir kutu igerisinde yazilmis “200 Ginite/ml” birim dozu.
Arkaplan rengi Humalog Kwikpen 100 U/ml sc. Kullanima Hazir C6zelti igeren Enjeksiyon Kalemi’nde
oldugu gibi beyaz degil koyu gridir.

Yeni Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Czelti Igeren Enjeksiyon Kalemi’nin resimleri asagida
sunulmugtur. Liitfen yeni hastalar1 bu resimleri kullanarak Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir
Cozelti Igeren Enjeksiyon Kalemi’nin tasarim 6zellikleri konusunda bilgilendirin.
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Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Cozelti Igeren Enjeksiyon Kalemi, bu kalemin Humalog
Kwikpen 100 U/ml sc. Kullanima Hazir Cozelti Igeren Enjeksiyon Kalemi iiriiniinden ayirt edilmesine
yardime1 olan asagidaki tasarim zelliklerine sahiptir:

e Kalemin rengi koyu gridir.
e Kalemin etiketi bordodur ve damali bir kutu igermektedir.
e 200 iinite/ml birim dozu sar1 bir kutu igerisinde yazilmstar.
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Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Cézelti Igeren Enjeksiyon Kalemi

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Cézelti Iceren Enjeksiyon Kalemi regete ederken yukarida
belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanim1 sirasinda advers reaksiyon olusmasi
durumunda Saglik Bakanlig: Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) (www.titck.gov.tr , e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Lilly’yi (e-posta: pharmacovigilance turkey@lilly.com, tel:
0216 554 00 00 , faks: 0216 554 01 81) bilgilendirmenizi hatwlatinz.

Ecz. N%KSEL BILGE

Kidemli Farmakovijilans Uzmani
Ek: Humalog Kwikpen 200U/m] Kullanmima Hazir C6zelti Igeren Enjeksiyon Kalemi Kisa Uriin Bilgisi

¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Saglik meslegi mensuplarimn siipheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.




