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Saghk mcslegi mensuplarimin ilag giivenliligi ile ilgili konularda mcydana gelen
gelismelerden  ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup daginlmas: uygulamasi
Kurumumuzea yiritiilmektedir. Bu dogrultuda, Humalog Kiwikpen 200 U/ml S.C.
Kullanima Hazir Cozelti fceren Enjeksiyon Kalemi adh ilacin kullanim hatasi riskini cn
aza indirmek amaciyla aktanlacak uyanlan iceren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internct sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize
ulastinimas: hususunda bilginizi ve geregini rica cderim,

Dr. Ecz. N. Demect AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Baskam a.
Daire Bagkani
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YHUMALOG KWIKPEN 200U/ML KULLANIMA HAZIR COZELTI ICEREN ENJEKSIYON
KALEMIPPNIN (INSOLIN LISPRO) {LAC UYGULAMA HATALARINI EN AZA iINDIRMEYE
YONELIK BILGILENDIRME

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektup sizi yetiskinlerde diabetes mellitus tedavisi igin piyasada 200 tinite/mi birim dozumda bulunan
(Humalog Kwikpen 200U/m] Kullamima Hazir Cozelti igeren Enjeksiyon Kalemi), 80n zamans yemeklerle
birlikte kullaslan bir instilin analofu olan inslilin Jisproya dair dnemli glvenlilik bilgileri konusunda
bilgilendirmeyi amaglamaktadir.

Bu mektup, Saflk Bakanh@ Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi

Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazrlanmugtir. Bu mcktuba www.titck.govitr adresinden de

ulagabilirsiniz.

Ozet

o [lnsiilin lispro 200 #nite/ml enjeksiyonluk ¢bzelti SADECE Humalog Kwikpen 200U/ml
Kullamima Hazir Cozelti kgeren Enjeksiyon Kalemi kullantlarak uygulanmalidur.

e Daba yiiksek birim dozlu iasilin lispro 200 &nite/mI’nin Humalog Kwikpen 200U/mi
Kullamma Hazir Cbzelti lgeren Enjekstyon Kalemi'nden farkh bir insiilin tagrysc: sistemine
aktarnlmas: doz agum ve giddetli hipoglisemiye neden olabilir.

» Humalog Kwikpen 200U/m] Kullamma Hazir Clzelti iceren Enjeksiyon Kalemi kullanan
hastalar riskten haberdar edilmeli ve Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazr
Cozelti’yi uygulama amaciyla bir ginngaya veya bir insilin  pompasina
AKTARMAMALARI gerektigi sdyleamelidir.

» Bir Humalog birim deozundau bir baskasma gecerken, dozen dOnigtirilmesine perek
yoktur, her iki kalemin {zerindeki doz sayaci1 penceresinde enjekte edilecek olan insiilin
lispro Bnitesi miktan gbziilkmektedir. Gereksiz doz dinilstimilnfin sonucunda fazla/az doz
uygulapabilir ve hiper/hipoglisemi meydana gelebilir.

o Humalog KwikPen recetelerken, litfen dofru birim dozun recete fizerinde agikea yazilmy
oldugundan emin olun.

o Litfen Humalog Kwikpen 200U/m] Kullanima Hazir Ctzelti iceren Enjeksiyon Kalemi icin
ekte bulanan hasta brogilriiad, ilk recetelerini alan tim hastalara veriniz. Talep edildiginde
daha fazla hasia brosiiril Lilly tarafindan tarafiniza sadlanacakhr.

o Daha fazla bilgi icin litfen Kisa Uriin Bilgisi’ne balumz.

nliltk endisesine daic daks dets giles petiler

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazr CBzelti Igeren Enjeksiyon Kalemi sadece gtinde 20 Gniteden
fazla mzdi-etkili ins@lin alan hestalar igin kullamimalidir.

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamima Hazir COzelti Igeren Enjeksiyon Kalemi 3 ml enjeksiyonluk ¢azelti
igerisinde 600 inite instilin lispro igermektedir ki bu miktar yemeklezle kullamlan standart 104 Onite/mi
instilin konsantrasyonunun iki kstdir. Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir Gozelti igeren
Enjeksiyon Kalemi'nden bir enjeksiyonda verilebilecek maksimum ins@lin lispro miktan 60 Unitedis.

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir C8zelti lgeren Enjeksiyon Katemi firliniingt igeren kutu, bu
kutunun Humalog Kwikpen 100 U/mi sc. Kullamma Hazw Czelti Igeren Enjeksiyon Kalemi drfinGinfin
kutusundan ayirt edilmesine yardime: olan asagidaki tasanm Szelliklerine sahiptir:
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e “YALNIZ BU KALEMLE BIRLIKTE KULLANINIZ, YOKSA CIDDi ASIRI DOZLA
SONUGLANABILIR" cimlesini igeren san bir uyan kutusu.
San bir kutu i¢erisinde yazlmig *200 Gnite/mi” birim dozu,
Arkeplan rengi Humalog Kwikpen 100 U/ml sc. Kullaruma Hazir Cazelti lgcren Enjeksiyon Kalemi’nde
oldugu gibi beyaz degil kayu gridir,

Yeni Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir C8zelti igeren Enjeksiyon Kalemi’nin resimleri asagida
sunulmugtur, Ltfen yent hastalan bu resimleri kullanarsk Humalog Kwikpen 200U/ml Kullamma Hazir
Cozelti lgeren Enjeksiyon Kalemi‘nin tasarum Szellikleri konusunda bilgilendirin.

Humalog Kwikpen 200U/m1 Kullanima Hazr C8zelti igeren Enjeksiyon Kalemi'nin dig kutusu
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Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hanr C8zelti igeren Enjeksiyon Kalemi, bu kalemin Humalog
Kwikpen 100 U/ml se. Kullamime Hazir Cazelti fgeren Enjeksiyon Kalemi irlindnden ayirt edilmesine
yardumci olan agegndaki tasanim ozelliklerine sahiptin:

o Kalemin rengi koyu gridir.
= Kalemin etiketi bordodur ve damali bir kutu icermektedir,
200 iinite/m] birim doz: sers bir kutu igerisinde yazilmigtir,

Humalog Kwikpen 200U/m1 Kultanuma Hazir Cdzelti [geren Enjeksiyon Kalemi
Raeporjams GerelliliFi

Humalog Kwikpen 200U/ml Kullanima Hazir CBzelti Igeren Enjeksiyon Kelemi regete ederken yukanda
belirtilen glivenlilik uyanlarina dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanumi sirasinda advers reaksiyon olugmasi
durumunda Saglk Bakanlig: Taekiye llag ve Trbbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeter
Dairesi. Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi (TOFAM) (www titck pov tr , e-posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya Lilly'yi (c-posta: pharmacovigilance turkey(@illy.com, tel:
0216 554 00 00 . faks: 0216 554 01 81) bilgilendirmenizi hatrlahnz.
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Krdemli Farmakovijilans Uzman
Ek: Humalog Kwikpen 200U/m! Kullamma Hazir Czelti lgeren Enjeksiyon Kalemi Kisa Orin Bilgisi

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin huzh olarak belirlenmesini saflayacaktir.
Saghk meslegi mensuplarimin gtpheli advers reaksiyonlan bildirmeleri beklenmektedir, Raporlama
yapilmass. ilacin yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadsr.
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