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... HUMALOG KWiKPEN 2000/ML KULLANIMA HAZIR <;OZELTI lc;EREN ENJEKSlYON 
KALEMi'NiN (iNSULiN LiSPRO) iLAf; UYGULAMA HATALARINI EN AZA iNDiRMEYE 

YONELiK BiLGiLENDiRME 

Saym Sagltlc Meslegi Mensubu, 

Bu mektup sizi yeti~kinlerde diabetes mellitus tedavisi ii;;in piyasada 200 Unite/ml birim dozunda bulunan 
(Hwnalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazrr <;ozelti ii;;eren Enjeksiyon Kalemi), ogun zamarn yemeklerle 
birlikte kullarulan bir ins0Iin analogu olan insUlin lisproya dair onemli gilvenlilik bilgi1eri konusunda 
bilgilendirmeyi ama9lamaktad1r. 
Bu mektup, Saghk Bakanhg1 Tilrkiye Uay ve T1bbi Cihaz Kurumu, Fannakovijilans ve Kontrole Tabi 
Maddeler Dairesi ile mutab1k kalmarak haz1rlanm1~tlr. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de 
ul~ilirsiniz. 

Ozet 
• insiilin lispro 200 Unite/ml enjeksiyonluk ~6zelti SADECE Humalog Kwikpen 200U/ml 

Kullamma Hazir <;6zelti t~eren Enjeksiyon Kalemi kullamlarak uygulanmabd1r. 
• Daha yiiksek birim dozlu insillin lispro 200 iinite/ml'nin Humalog Kwikpen 2000/ml 

Kullamma Hazir <;tizelti i~eren Enjeksiyon Kalemi'nden farkb bir insiilin ta~1y1c1 sistemine 
aktardmas1 doz a!jl1m1 ve !jliddetli hipoglisemiye neden olabilir. 

• Humalog Kwikpen 2000/ml Kullamma Haz1r <;ozelti i~eren Eojeksiyon Kalemi kullanan 
bastalar riskten haberdar edilmeli ve Humalog Kwikpen 2000/ml Kullamma Haz1r 
<;ozelti'yi uygulama amac1yla bir !jlmngaya veya bir insulin pompasma 
AKT ARMAMALARI gerektijti soylenmelidir. 

• Bir Humalog birim dozundan bir ba!jlkasma g~erken, dozun donllftiirftlmesine gerek 
yoktur, her iki kalemin iizerindeki doz sayac1 penceresinde enjekte edilecek olan insUlin 
lispro finitesi miktar1 gozflkmektedir. Gereksiz doz don~flmilnUn sonucunda fazla/az doz 
uygulanabilir ve hiper/bipoglisemi meydana gelebilir. 

• Humalog KwikPen re~etelerken, liltfen dogru birim dozun re~ete iizerinde a~J.k.~a yazdm~ 
oldugundan emin olun. 

• Llltfen Humalog Kwikpen 2000/ml Kullan1ma Haz1r <;ozelti i~eren Enjeksiyon K.alemi i~in 
ekte bulunan hasta bro~UrilnU, ilk r~telerini alan tiim hastalara veriniz. Talep edildiginde 
daha fazla hasta bro,iirii Lilly tarafmdan tarafmiza saglanacaktlr. 

• Daha fazla bilgi i~in IUtfen Kisa Oriin Bilgisi'ne bak.Iniz. 

Giivenlilik endisesine dair daha detayh bilgiler ye oneriler 
Hurnalog K wikpen 200U/ml Kullan1ma Haztr <;ozelti i9eren Enjeksiyon Kalemi sadece giinde 20 uniteden 
fazla h1zh-etkili insOlin alan hastalar i4,in kullamlmal1d1r. 
Hwnalog Kwikpen 200U/ml Kullan1ma Haz1r <;ozelti ii;:eren Enjeksiyon Kalemi 3 ml enjeksiyonluk ,;:ozelti 
i~sinde 600 finite insulin lispro i~ektedir ki bu miktar yemeklerle kullamlan standart I 00 unite/ml 
insiiJin konsantrasyonunun iki kat:J.dtr. Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Haztr c;ozelti i~en 
Enjeksiyon Kalemi'nden bir enjeksiyonda verilebilecek maksimum insillin lispro miktan 60 Onitedir. 

Hwnalog Kwikpen 200U/ml Kullantma Haztr c;ozelti iyeren Enjeksiyon Kalemi iliiinUnil ir;eren kutu, bu 
kutunun Humalog Kwikpen 100 U/ml sc. Kullan1ma Haztr <;ozelti ii;;eren Enjeksiyon Kalemi iirilnuniln 
kutusundan ay1rt edilmesine yard1mc1 olan ~ag1daki tasanm ozelliklerine sahiptir: 



• "Y ALNIZ BU KALEMLE B1RLiKTE KULLANINIZ, YOKSA ctooi A$IRI DOZLA 
SONU<;:LANAB1LiR" ciimlesini iyeren san bir uyan kutusu. 

• San bir kutu i-;:erisinde yaz1Jnu~ "200 unite/ml" birim dozu. 
• Arkaplan rengi Humalog K wikpen l 00 U/ml sc. Kullamma Haztr <;:ozelti i~ren Enjeksiyon Kalemi 'nde 

oldugu gibi beyaz degil koyu gridir. 

Yeni Humalog Kwikpen 200U/ml Kullan1ma Haztr <;ozelti iyeren Enjeksiyon Kalemi'nin resimleri ~tda 
sunulm~tur. Liltfen yeni hastalar1 bu resimleri kullanarak Humalog Kwikpen 2000/ml Kullaruma Haz1r 
<;ozelti i~ren Enjeksiyon Kalemi'nin tasanm ozellikleri konusunda bilgilendirin. 
Humalog Kwikpen 200U/ml Kullan1ma Haztr <;ozelti iyeren Enjeksiyon Kalemi'nin dt~ kutusu 
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• 

Humalog K wikpen 200U/ml Kullaruma Hazir <;ozelti iyeren Enjeksiyon Kalemi, bu kalemin Humalog 
Kwikpen I 00 U/ml sc. Kullamma Haztr <;:ozelti i~ren Enjeksiyon Kalemi ilriinilnden ay1rt edilmesine 
yardlillct olan ~daki tasar1m ozellilderine sahiptir: 

• Kalemin rengi koyu gridir. 
• Kalemin etiketi bordodur ve damah bir kutu iyermektedir. 
• 200 unite/ml birim dozu san bir kutu i~risinde yazdrm~hr. - ,~ 
Humalog Kwikpen 200U/ml Kullaruma Hazir <;ozelti iyeren Enjeksiyon Kalemi 

Raoorlama Gerekliligi 

Hwnalog K wikpen 200U/ml Kullamma Haztr <;ozelti i~ren Enjeksiyon Kalemi reyete ederken yukanda 
belirtilen gilvenlilik uyar1larma dikkat edilmesini ve bu il~lann kullammt s1rasmda advers reaksiyon ol~mas1 
durumunda Saghk Bakanhgt Tiirkiye ilay ve Ttbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler 
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) (www.titck.gov.tr , e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: O 
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Lilly'yi (e-posta: pharmacovigilance turkey@litly.com, tel: 
0216 554 00 00 , faks: 0216 554 01 811.bilgilendirmenizi hattrlatmz. 

Ecz. ~ SEL BiLGE 
K1demli Farmakovijilans Uzmant 

Ek: Humalog Kwikpen 200U/ml Kullantma Haztr <;ozelti iireren Enjeksiyon Kalemi K1sa Orun Bilgisi 

'f' Bu ilay ek izlemeye tabidir. Bu ilygen yeni gilvenlilik bilgisinin htzh olarak belirlenmesini saglayacaktu. 
Saghk mesle@ mensuplarmtn §ilpheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama 
yapdmas1, ilacm yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine olanak saglamaktad1r. 


