KULLANMA TALIMATI

LYXUMIA 20 mcg Enjeksiyon icin Cozelti iceren Kullamma Hazir Kalem
Steril

Cilt altina uygulanir.
Etkin madde: Her doz (0.2 ml) 20 mikrogram (mcg) liksisenatid (100 mcg/ml) icerir.

Yardimct maddeler: Metakrezol (her dozda 54 mikrogram), gliserol %85, sodyum asetat
trihidrat, metiyonin, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. LYXUMIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. LYXUMIA yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LYXUMIA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LYXUMIA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. LYXUMIA nedir ve ne icin kullanilir?

LYXUMIA enjeksiyon i¢in kullanima hazir kaleme cam bir kartus i¢inde yerlestirilmis, berrak
renksiz bir ¢ozeltidir.

Her yesil LYXUMIA kalem 14 doz 20 mikrogram LYXUMIA 20’ye esdeger 3 ml ¢ozelti
igerir.

LYXUMIA 20 mikrogram 1,2,6 kalemlik ambalajda sunulur.
LYXUMIA liksisenatid aktif maddesini icerir. Kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiikseldiginde,

viicudunuzun kan sekerini kontrol etmesine yardimci olan ve enjekte edilerek kullanilan bir
ilactir. Tip 2 diyabeti olan eriskinlerde kullanilir.
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LYXUMIA diyabet i¢in kullanilan diger ilaglarin kan sekerinizi kontrol etmekte yeterli
olmadig1 durumlarda bu ilaglarla birlikte kullanilir: Seker hastaligi tedavisinde kullanilan ve
agizdan alan ilaglar (Oral antidiyabetikler: metformin, pioglitazon, stlfoniltreler) ve/ veya
bazal insulin (tiim giin viicudunuzda kan sekerini kontrol eden bir instilin ¢esidi).

2. LYXUMIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LYXUMIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, liksisenatid veya bu ilacin igindeki herhangi bir yardimci maddeye (Bkz. Yardimci
maddeler) alerjiniz varsa.

LYXUMIA y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda LYXUMIA’y1 kullanmadan o6nce doktorunuz, hemsireniz veya
eczacinizla konusunuz.

e Tip 1 diyabetiniz veya diyabetik ketoasidozunuz (yeterli insiilin olmadig1 i¢in viicudun
glukozu pargalayamamasindan kaynaklanan seker hastaligina bagli bozukluk) varsa
LYXUMIA sizin icin uygun bir ila¢ olmayabilir.

e Devamli, siddetli karin agrisi gibi siddetli pankreas iltihabina (akut pankreatit) bagh
belirtileriniz varsa kullanilmamalidir.

e Daha Once pankreas iltihab1 (pankreatit) gecirdiyseniz kullanilmamalidir.

e QGastroparezi (mide kaslart hastalig1) gibi mide bosalmasinda gecikmeye yol agan ciddi bir
mide bagirsak hastaliginiz varsa,

e Siddetli bobrek hastaliginiz varsa veya diyaliz uygulaniyorsa bu ilaci kullanmaniz
onerilmemektedir.

e Eger ayn1 zamanda bir siilfoniliire veya bir bazal insiilin kullaniyorsaniz kan sekeriniz
diisebilir (hipoglisemi). Bu durumda doktorunuz kaninizdaki seker diizeyini kontrol ederek
stilfoniliire veya bazal insiilin dozunuzu degistirebilir. LYXUMIA, bazal insilin ve
stilfoniliire kombinasyonu ile beraber kullanilmamalidir.

e Eger, midenizde uzun siire kalmamasi gereken antibiyotik veya mideye direncli tablet veya
kapstil gibi bagka ilaglar da aliyorsaniz (Bkz. Diger ilaglarla kullanim).

e  Sivi kayb1 veya dehidrasyon yasadiysaniz (6rnegin: kusma, bulant1 veya ishal). Ozellikle
LYXUMIA ile tedaviye baslandigi donemde bol miktarda sivi alarak dehidrasyondan
ka¢inmak onemlidir.

e Nefes darlig1 veya ayak bileklerinin sigsmesine neden olabilecek kalp problemleriniz varsa
(bu hasta grubunda deneyim sinirli oldugu i¢in).

LYXUMIA’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LYXUMIA y1 giiniin herhangi bir 6gilinlinden 6nceki bir saat i¢inde kullaniniz (Bkz. Boliim 3).

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LYXUMIA hamilelikte kullanilmamalidir. LYXUMIA’nin dogmamis ¢ocugunuza zarar verip
vermeyecegi bilinmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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LYXUMIA nin anne siitiine ge¢ip ge¢cmedigi bilinmemektedir. LYXUMIA emziren anneler
tarafindan kullanilmamalidir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz veya hamile kalmayr planlyor veya hamile olma
ihtimaliniz oldugunu diisiiniiyorsaniz, bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger LYXUMIA’y1 bir siilfoniliire veya bir bazal insiilin ile birlikte kullaniyorsaniz kan
sekeriniz diisebilir (hipoglisemi). Hipoglisemi, odaklanmanizi bozabilir ve basiniz donebilir,
uyku hissi duyabilirsiniz. Bu durumda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LYXUMIA 'nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
LYXUMIA, alerjik reaksiyonlara neden olabilen metakrezol maddesi icerir.
LYXUMIA, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani "sodyum i¢cermez".

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Agizdan aldigimiz bazi ilaglar LYXUMIA’dan etkilenebilir. Midenizde uzun siire kalmamasi
gereken antibiyotik veya mideye direncli tablet veya kapsil gibi bazi ilaglarin LYXUMIA
enjeksiyonundan en az bir saat 6nce veya dort saat sonra alinmasi gerekebilir.

Parasetamol (ates disiiriicii ve agri kesici) LYXUMIA uygulamasindan sonra 1-4 saat iginde
alindiginda parasetamoliin etkisinin ortaya ¢ikmasi gecikebilir.

Varfarin ve diger kumarin tiirevleri (kan pihtilasmasin1 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar)
kullanan hastalarda LYXUMIA tedavisine baslanirken ya da tedavi sonlandirilirken kan testleri
daha sik yapilmalidir.

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

3. LYXUMIA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun, eczacimizin veya hemsirenizin talimatlarina uygun
kullaniniz. Emin olmadiginiz bir sey varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.

- Bagslangi¢c dozu, 14 giin i¢in giinde bir kez 10 mikrogramdir (bir yesil kalem kullanimina
esittir).

- Daha sonra doktorunuz size dozu giinde bir kez 20 mikrograma ¢ikartip mor kalemi
kullanmanizi sdyleyecektir.

LYXUMIA’y1 giiniin herhangi bir 6giiniinden onceki bir saat i¢inde enjekte ediniz. Tercihen
her giin aym o6glinden Once uygulaymiz. Bu 0giinii size en uygun olan 06giin olarak
secebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

LYXUMIA, karin (abdomen), iist bacak veya iist kolunuzda deri i¢ine (subkutan yolla) enjekte
edilmelidir.

Kalemi ilk defa kullanmadan o©nce doktorunuz veya hemsireniz LYXUMIA’y1 nasil
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kullanmaniz gerektigini gosterecektir.
Kutudaki “LYXUMIA Kalem Kullanma Talimati”m dikkatlice okuyunuz. Kalemi
kullanim talimatlarinda anlatildig: gibi kullanmalisiniz.

- Her enjeksiyon i¢in yeni bir enjeksiyon ignesi kullaniniz ve her kullanimdan sonra igneyi
atimniz.

- Sadece LYXUMIA kalemle kullanmaya uygun igneleri kullaniniz (Bkz. “LYXUMIA Kalem
Kullanma Talimat1™).

- Ik defa kullanmadan 6nce LYXUMIA kaleminizi aktive etmelisiniz. Aktive etmek kalemin
gerektigi gibi ¢alistigindan emin olmak ve ilk enjeksiyon dozunuzun dogru olmasini saglamak
icin gereklidir.

- LYXUMIA kaleminizin bozuldugunu diisiiniiyorsaniz kullanmayimiz. Kalemi tamir etmeye
caligsmayiniz, eski kalemi atarak yeni bir kalem kullaniniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki g¢ocuk ve ergenlerde LYXUMIA nin etkililigi ve giivenliligi heniiz
degerlendirilmemistir. Veri bulunmamaktadir. Bu nedenle 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasina gerek yoktur. 75 yasin iizerindeki popiilasyonda sinirli veri bulunmaktadir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Orta siddetli bobrek
yetmezliginde sinirli deneyim bulunmaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger LYXUMIA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LYXUMIA kullandiysamz:
Gereginden fazla LYXUMIA aldiysaniz derhal doktorunuzla goriisliniiz. Asirt miktarda
LYXUMIA bulant1 hissetmenize ve kusmaniza neden olabilir.

LYXUMIA’y1 kullanmay1 unutursamz:

LYXUMIA ’nin bir dozunu almay1 unuttuysaniz, o dozu bir sonraki yemeginizden dnceki bir
saat icinde enjekte edebilirsiniz. Unuttugunuz bir enjeksiyonu telafi etmek i¢in ayni anda iki
doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
LYXUMIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan LYXUMIA kullanmay1 birakmaymiz. LYXUMIA kullanmay1

birakirsaniz kan sekeri diizeyiniz ytikselebilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi LY XUMIA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LYXUMIA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes almayi gliglestirecek yiiziin, dilin, bogazin sismesi (anafilaksi).

Bunlar cok ciddi yan etkilerdir. Bunlar LYXUMIA’ya kars1 alerjiniz oldugunu gosterir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida bildirilen olas1 yan etkilerin siklig1 asagidaki diizene gore tanimlanmistir. Diger yan
etkilerin siklig1 agagidaki gibi tanimlanmaistir:

Cok yaygin (10 kiside 1 den fazlasinda gortlen yan etkiler)

Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisi arasinda gorilen yan etkiler)

Yaygin olmayan (1,000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda gorulen yan etkiler)

Seyrek (10.000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda gorilen yan etkiler)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 den azinda gorulen yan etkiler)

Bilinmiyor (eldeki verilere dayanarak siklik bilinmiyor)

Cok yaygin:

e Ishal

Bas agris1

Mide bulantis1

Kusma

Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi) LY XUMIA bir siilfoniliire ve/veya bir bazal insiilinle
beraber kullanildiginda hipoglisemi goriilebilir.

Hipogliseminin uyari belirtileri soguk terleme, soguk ve soluk deri, bas agrisi, sersemlik,
gligsiizlilk, bas donmesi, zihin karisikligi, sinirlilik, aclik hissi, kalp atisinda hizlanma ve
gerginligi igerir. Doktorunuz hipoglisemi tedavisi i¢in ne yapmaniz gerektigini sdyleyecektir.
Bu durum ile es zamanl: siilfoniliire veya bazal insiilin kullanildiginda daha sik karsilasilir.
Doktorunuz LYXUMIA kullanmaya baslamadan 6nce bu ilaglarin dozunu azaltabilir.

Yaygin:

Grip (influenza)

Usiitme, soguk alginlig1 (iist solunum yolu enfeksiyonu)

Bas donmesi

Hazimsizlik (dispepsi)

Sirt agrist

Idrar kesesi iltihabr (sistit)

Viral enfeksiyon

Kan sekerinde diisme (LYXUMIA metformin ile beraber alindiginda)
Uyku hali (somnolans)

Yaygin olmayan:
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e Urtiker

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 karsilastiginiz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LYXUMIA’nin saklanmasi
LYXUMIA ’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Ik kullanimdan once:
Buzdolabinda saklayiniz (2°C ila 8°C). Dondurmayiniz. Buzdolabimin dondurucu béliimiinden
uzakta tutunuz.

Kalemin kullanimi sirasinda:

Kalemi ilk kullanimindan 6nce oda 1sisina getiriniz.

Kalem, ilk kullanimi takiben 30°C’de saklamak kosuluyla 14 giin i¢inde kullanilmalidir.
Dondurmayniz. ignesi ile beraber saklamayimiz. Kalemi kullanmadiginizda, 1siktan korumak
icin kalemin kapagini kapal tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci kalemin etiketi ve karton kutu iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, yazili olan ayin son giiniidiir.

Hig bir ilact atik su veya ev atiklariyla beraber atmayin. Kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atmaniz
gerektigini eczaciniza sorun. Bu 6nlemler doganin korunmasina faydali olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LY XUMIAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Blykdere caddesi No 193 Levent
34394 Sisli - Istanbul

Tel: (212) 3391000

Faks: (212) 339 10 89

Uretim yeri:

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst - 65926 Frankfurt am Main
Almanya

Bu kullanma talimati 16.02.2015 tarihinde onaylanmistir.
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LYXUMIA 20 mcg Enjeksiyon i¢in Cozelti Iceren Kullanima Hazir Kalem

Kalem Kullanimi

Her kullanima hazir kalem 14 doz; her bir doz 0.2 ml icinde 20 mikrogram liksisenatid icerir

Boliim 1: ONEMLI BiLGIi

Lyxumia 14 kullanimlik bir enjeksiyon kalemidir.

e Giinde yalmizca bir doz enjekte edilir.

e Her bir LYXUMIA kalemi 14 doz igerir. Her bir dozun 6lg¢tlmesine gerek yoktur.

e LYXUMIA’yi

doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile konusunuz.

kullanmadan ©nce uygun enjeksiyon uygulama teknigi

hakkinda

e Eger tiim talimatlar1 takip etmezseniz ya da kalemi tek basiniza kullanamazsaniz (6rnegin
gOrme sorununuz varsa), talimatlar: takip edebilecek birinden yardim alarak LY XUMIA’y1

kullaniniz.

Enjeksiyon kaleminin sematik cizimi

Lyxumia kaleminiz

Kalem

Kauguk

kapagi muhr

9
8
oL

Aktivasyon
penceresi

Enjeksiyon
diigmesi

Doz olgegi

Siyah Piston

Bu drnekte 13 doz kaldig1 goriilmektedir.

Piston her enjeksiyondan sonra hareket edecektir.

Ok
penceresi
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¢ Bu kalem sadece sizin kullaniminiz i¢indir. Bagka kimseyle paylasmayiniz.

e Dogru LYXUMIA kalemi kullandiginiza emin olmak i¢in her zaman etiketi kontrol ediniz.
Son kullanma tarihinin ge¢gmedigini kontrol ediniz. Yanlis ilag kullanmak sagliginizi olumsuz
etkileyebilir.

e Siviy1 kartusun disina enjektor kullanarak almay1 denemeyiniz.

LYXUMIA igneniz ile ilgili (ayr1 saglanmaktadir)

| —

D1s igne I¢ igne fsne Koruyucu
kapagi kapagi muhar

Sadece LYXUMIA ile kullanim1 onaylanan igneleri kullaniniz. Lyxumia kaleminiz ile 29-
32 numarali tek kullanimlik igneler kullaniniz. Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizden
hangi numara ve boyda ignenin sizin i¢in uygun oldugunu 6greniniz.

Eger enjeksiyonu bagka biri uyguluyorsa igne ile yanlislikla baskalarini yaralamamak igin
gerekli dnlemleri almalidir. Bu durum enfeksiyon bulasmasina neden olabilir.

Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullaniniz. Bu LYXUMIA’ya mikrop bulagmasini ve
ignenin tikanma olasiligin1 onler.

Bolim 2: BASLARKEN

Kalemi ilk kullanimdan once aktive ediniz.

Ik enjeksiyondan &nce: Enjeksiyondan oOnce yeni kaleminizdeki fazla siviyi
uzaklastiriniz. Bu islem bir kez yapilir ve ‘aktivasyon iglemi’ olarak adlandirilir. Asagida,
5 adim bu islemi nasil yapacaginizi gostermektedir.

Aktivasyon, kalemin dogru calistigindan ve ilk enjeksiyon dozunuzun dogru oldugundan
emin olmak i¢in yapilmaktadir.

Aktivasyon islemini tekrarlamaymz. Aksi takdirde LYXUMIA kaleminizden 14 doz
alamazsiniz.

Asagidaki resimler, aktivasyon sonrasinda kaleminizdeki enjeksiyon diigmesindeki aktivasyon
penceresinin nasil degistigini gostermektedir.

Yeni kalem (turuncu pencere) Enjeksiyon i¢in hazir kalem (beyaz pencere)

A
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Kalem aktive edilmistir ve enjeksiyon i¢in hazirdir. Pencere aktivasyondan sonra beyaz kalir.
Yeni LYXUMIA kaleminizi nasil aktive edeceksiniz

Adim 1: Kalemin kapagini ¢cikartiniz ve kalemi kontrol ediniz.

Aktivasyon penceresinin
turuncu oldugunu
kontrol ediniz.

-

ola

LA B )
OoON B O®
)
it

Stviy1 kontrol ediniz. Berrak ve renksiz olmali ve i¢inde parg¢acik bulunmamalidir. Bu sekilde
degilse kalemi kullanmayiniz. Doktor, eczaci veya hemsirenize daniginiz.

Adim 2. igneyi yerlestiriniz ve ignenin kapagim ¢cikartiniz.

- -

- y:

>

e 4

Aktivasyon i¢in her zaman yeni igne kullaniniz.

Koruyucu miihiirii ignenin dis kapagindan ¢ikartiniz.

Kalem ve igneyi hizalaymiz. Igneyi yerlestirirken diiz tutunuz.

Atiniz
Saklayiniz SR

<« e T

Igneyi yerlestiritken kendinizi yaralamamaya dikkat ediniz. Ic ve dis igne kapaklarm
cikartimiz. Ignenin dis kapagini saklayiniz. igneyi cikartirken bunu kullanacaksiniz.

Adim 3: Enjeksiyon diigmesini disar1 ¢ekiniz.

Enjeksiyon diigmesini durana kadar disar cekiniz.
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Ok, igneyi gosterecek.

Adim 4: Enjeksiyon diigmesini fazla siv1 uzaklasana kadar basil tutunuz.

i

Ignenin ucunu bir kaba (kagida ya da kuma) dogru tutunuz. Burada toplanan s1v1 atilacaktir.

Enjeksiyon diigmesini ‘klik’ sesini duyana veya hissedene kadar basih tutunuz.
Enjeksiyon diigmesini basili tutunuz ve son damla da diisene kadar yavasca 5’e kadar sayiniz.

Eger s1vi gelmezse ‘Soru — Cevap’ boliimiine bakiniz.

Aktivasyon penceresinin beyaz oldugunu kontrol ediniz.

Adim 5: Kalem aktive edilmistir.

Bu kalemi yeniden aktive etmeyiniz.

Igneyi aktivasyon ile ilk enjeksiyon arasinda degistirmeniz gerekmez.
Ik enjeksiyonunuz i¢in Béliim 3 - Adim C’ye bakiniz.

Béliim 3: KALEMIN GUNLUK KULLANIMI

Bu boélumu aktivasyon penceresi beyaz ise takip ediniz.
Her giin sadece bir doz enjekte ediniz.
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Siviy1 kontrol ediniz. Berrak ve renksiz olmali ve i¢inde pargacik bulunmamalidir. Bu sekilde
degilse kalemi kullanmayiniz. Doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.

Hava kabarciklar1 goriirseniz ‘Soru — Cevap’ boliimiine bakiniz.
Kalemdeki doz sayisini kontrol ediniz. Bu, doz skalasindaki siyah piston bulunmaktadir.

Aktivasyon penceresinin beyaz oldugunu kontrol ediniz. Eger turuncu ise Boliim 2’ye gidiniz.
Kaleminizin Gzerindeki etiketi kontrol ederek dogru ilaci kullandiginizdan emin olunuz.

Adim B. Yeni bir igne yerlestiriniz ve ignenin kapagim ¢ikartiniz.

-

s

o Z

o w

Her enjeksiyon i¢in her zaman yeni igne kullaniniz.
Koruyucu miihiirii ignenin dis kapagindan ¢ikartiniz.
Kalem ve igneyi hizalayiniz. igneyi yerlestirirken diiz tutunuz.

Saklayiniz Atiniz

— =

<= - -

Igneyi yerlestirirken kendinizi yaralamamaya dikkat ediniz.
I¢ ve dis igne kapaklarm ¢ikartiniz. Ignenin dis kapagii saklayiniz. Igneyi cikartirken bunu
kullanacaksiniz.

Adim C.Enjeksiyon diigmesini disar ¢ekiniz.

o~
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Enjeksiyon diigmesini durana kadar disar1 ¢ekiniz.

Ok, igneyi gosterecektir.
Adim D.Dozu enjekte etmek icin enjeksiyon diigmesine basiniz ve tutunuz.

LR - {
X sanive )
E‘A — E N L

e Dogru LYXUMIA kalemi kullandiginiza emin olmak icin her zaman etiketi kontrol ediniz.

2

Derinizi tutup kivirarak enjeksiyonu uygulayiniz (uygulama yerleri i¢in ‘Enjeksiyon yerleri
boliimiine bakiniz.

Enjeksiyon diigmesini ‘klik’ sesini duyana veya hissedene kadar basili tutunuz.

Tam dozu almak i¢in enjeksiyon diigmesi basili tutunuz ve yavagca 5’e kadar sayiiz.
Dozunuz uygulanmistir. Igneyi ¢ikartiniz.

Adim E. Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikartip atiniz.

0e

14

&)
5D a

Ignenin dis kapagini sikistiriniz ve kapagi, igneyi kalemden ayirmak igin kullaniniz.

=

Kullanmadiginiz igneleri nereye atacaginizi eczaciniza danisiniz.
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Kalemin kapagini yerine yerlestiriniz.

Adim F. Her enjeksiyon i¢in Boliim 3’deki tim adimlarn tekrarlaymmz. Kalemi,
aktivasyonu takip eden 14. giin atimiz. Kalemde bir miktar ila¢ kalmis olsa da kalemi
atiniz.

Aktivasyon ve atma tablosu.
Asagidaki tabloda kalemi aktive ettiginiz ve 14 giin sonra attiginiz tarihleri yaziniz.

Kalem | Aktivasyon | Atma tarihi
tarihi

1

2

Saklama

Genel bilgiler

e LYXUMIA kalemlerinizi ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi giivenli bir yerde
saklayimniz.

e LYXUMIA kalemlerinizi tozdan ve kirden koruyunuz.

e Her kullanimdan sonra 1siktan korumak {izere kalem kapagini yerine takiniz.

e LYXUMIA’y1 etiket ve karton {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz. Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

Kalemin aktivasyonundan 6nce:

e Kullanilmamis LYXUMIA kalemlerinizi buzdolabinda, 2°C - 8°C arasindaki sicaklikta
saklayiniz.

e LYXUMIA kalemlerini dondurmayimiz ve LY XUMIA’y1 donmus ise kullanmayniz.

e Kaleminizi kullanmadan dnce oda sicakliginda 1sinmaya birakiniz.

Kalemin aktivasyonundan sonra:

e Bir kez aktive edildiginde, LYXUMIA kaleminizi 30°de saklamak kosuluyla 14 giin i¢inde
kullaniniz. LY XUMIA bir kez aktive edildiginde, dondurmayiniz.

e LYXUMIA kaleminizi, igne takili sekilde saklamayiniz. Takili kalmis bir igne mikrop
bulagsmasina ve dozun dogrulugunu etkileyebilen olasi hava girisine yol agabilir.

e Lyxumia kaleminiz bir kez aktive oldugunda, 14 giine kadar kullanilabilir. Kullanilmis bir
LYXUMIA kalemini 14 giin sonra atiniz. Kalemde biraz ilag kalmis olsa dahi bunu
yapiniz.

Imha
e LYXUMIA kaleminizi atmadan once, kalem kapagin1 yerine takiniz.

e LYXUMIA kaleminizi atiniz, artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza
sorunuz.

Bakim
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e LYXUMIA kaleminizi dikkatli kullaniniz.

e LYXUMIA kaleminizin dis ylizeyini nemli bir bez ile silerek temizleyebilirsiniz.

e LYXUMIA kaleminizi i1slatmayiniz, yikamaymiz veya iizerine sivi koymayiniz
(kayganlastirmayiniz), kaleminize zarar verebilir.

e LYXUMIA kaleminizin zarar gormiis olabilecegini diisliniiyorsaniz, kullanmayiniz.
Kaleminizi tamir etmeye ¢alismayiniz.

Enjeksiyon alanlar

On Arka

/\ /\

LYXUMIA, karin (abdomen), iist bacak veya iist kolunuza, deri igine (subkutan yolla) enjekte
edilmelidir. Uygun bolgeler yukarida mavi ile gosterilmektedir.

Soru ve Cevaplar

LYXUMIA kalemi aktive etmeyi unutursam ya da kalemi aktive etmeden uygularsam ne
olur?

Kendinize kalemi aktive etmeden enjeksiyon uyguladiysaniz ikinci bir enjeksiyon uygulayarak
bunu diizeltmeye ¢alismayiniz. Doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz ve kan sekerinizi
olctiriniz.

Kalem icinde hava kabarciklar1 varsa ne yapilmah?

Kalem i¢indeki kiiciik kabarciklar normaldir ve zararli degildir. Dozunuz dogru olacaktir,
kullanma talimatin1 takip edebilirsiniz. Yardim gerektiginde doktor, eczaci veya hemsirenize
danigimiz.

Aktivasyon sirasinda disar sivi gelmezse ne yapilmalh?

Igne tikanmis veya dogru yerlestirilmemis olabilir. Igneyi kalemden ayirmiz, yeni bir igne
yerlestirerek adim 4 ve 5’1 tekrarlaymiz. Hala disar1 sivi gelmezse LY XUMIA kaleminiz hasar
gormiis olabilir. Bu kalemi kullanmaymniz. Yardim i¢in doktor, eczaci veya hemsirenize
daniginiz.

Enjeksiyon diigmesine tam olarak basmakta zorlamliyorsa?

Igne tikanmus veya dogru yerlestirilmemis olabilir. Igneyi cildinizden c¢ikardiktan sonra
kalemden ¢ikartiniz. Yeni bir igne yerlestirerek adim D ve E’yi1 tekrarlayiniz. Hala disar1 sivi
gelmezse LYXUMIA kaleminiz hasar gormiis olabilir. Bu kalemi kullanmayiniz. Yardim igin
doktor, eczaci veya hemsirenize daniginiz.
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