Hasta ilag Bilgilendirmesi

Awiqli®

(insulin icodec enjeksiyonu)

llacinizi giivenli ve etkili bir sekilde kullanmak icin bu bilgileri okuyun*

Awiqgli® kullanmaya baslamadan once ve her yeniden doldurma isleminizde bu brosuru dikkatlice
okuyun. Bu brosur, bu ila¢g hakkinda her seyi anlatan bir 6zet degildir. Tibbi durumunuz ve
tedaviniz hakkinda saglik uzmaninizla konusun ve Awiqli® hakkinda yeni bilgiler olup olmadigini
sorun.

Awiqli® ne igin kullanilir?
Awiqgli®, 'uzun etkili bazal insllin' olarak adlandirilan bir insulin traddr.

Awiqli®, diyabet hastasi yetiskinlerde ylksek kan sekerini kontrol etmek igin kullanilir. Haftada bir
kez enjekte edilir.

Tip 2 diyabette:
- Awiqli®, diyabet icin tabletler veya enjeksiyonlarla - kisa veya hizl etkili insulinler de dahil -
birlikte kullanilabilir.

Tip 1 diyabette:
- Awiqli®, her zaman kisa veya hizli etkili insulinlerle birlikte kullaniimalidir.

Awiqli® nasil calisir?

Awiqli®, vicudunuzun urettigi instline benzer ve kan sekeri seviyenizi dusurmenize ve 7 gun
boyunca korumaniza yardimci olur.

insiilin, pankreas tarafindan iretilen bir hormondur, bu hormon yiyecekleri, 6zellikle sekeri dogru
kullanmaniz igin gereklidir. Diyabet, pankreasiniz vicudunuzun ihtiyaglarini karsilayacak kadar
insulin Uretmediginde veya viucudunuz normalde urettiginiz insulini dizgun kullanamadiginda
ortaya ¢ikar. Vicudunuz yeterince insulin uretmediginde, dis kaynaktan insuline ihtiyaciniz olur. Bu
nedenle insulin enjeksiyonlari yapmalisiniz.



Ciddi Uyarilar ve Onlemler

- DlsUk kan sekeri (hipoglisemi), insilinin, Awigli® de dahil, en yaygin yan etkisidir.

- Cok dusuk veya ¢ok yuksek kan sekeri, tedavi edilmezse biling kaybi, koma veya o0lume neden
olabilir.

- Kan sekerinizi duzenli olarak kontrol edin.

- Doktorunuz sdylemedikge insulininizi degistirmeyin.

- Awiqli®, intravendz veya intramuskuler uygulama igin tasarlanmamistir.

- Awiqli®, insulin infizyon pompalarinda kullaniimamalidir.

- Awiqli®, berrak ve renksiz gorunmuyorsa kullanmayin.

- Awiqli®'yi baska bir insulinle karistirmayin.

- Awiqli®'yi haftada bir kereden fazla kullanmayin.

- Awiqli®'yi baska uzun etkili (bazal) insulinlerle (6rnegdin, insllin detemir, insllin glarjin veya
insllin degludek) kullanmayin.

Awiqli®'nin i¢erigi nedir?

Etkin bilesen: insulin icodec

Yardimci maddeler: Gliserol, Hidroklorik asit (pH ayarlamasi icin), Metakresol, Fenol, Sodyum
Klorur, Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi igin), Enjeksiyonluk su, Cinko asetat

Awiqli® hangi dozaj formlarinda gelir?

Awiqli®, 1 mL basina 700 Unite (U/mL) olan bir énceden doldurulmus kalem seklinde
sunulmaktadir ve asagidaki paket boyutlarinda mevcuttur:

- Awigli® FlexTouch®: 1 mL dnceden doldurulmus kalem (700 Unite), Paket boyutu: 1 (6rnek
paket)

- Awiqli® FlexTouch®: 1.5 mL dnceden doldurulmus kalem (1050 Unite), Paket boyutu: 1

- Awiqli® FlexTouch®: 3 mL 6nceden doldurulmus kalem (2100 Unite), Paket boyutu: 1

Tum paket boyutlari pazarlanmamis olabilir.

FlexTouch® kalemi, kolay kullanim saglayan hafif dokunuslu bir digmeye sahip tek kullanimhk
onceden doldurulmus bir insulin kalemidir.

Awiqli®'yi ne zaman kullanmamalisiniz?
- Kan sekerinizin gok duslk oldugunu dusuntyorsaniz (bu hipoglisemi olarak adlandirihr).

- Awiqli® veya bu ilacin igindeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjiniz varsa
(hipersensitivite).



Yan etkilerden kaginmak ve dogru kullanim saglamak igin, Awiqli® almadan once saglik
uzmaninizla konusun. Saglk durumlarinizi veya sorunlarinizi, alkol kullanimi, enfeksiyon, ates,
ameliyat durumu, ishal, kusma, az yeme, egzersiz, yurt digl seyahati gibi konulari saghk
profesyonelinizle paylasin.

Diger uyarilar:

- Kan sekeriniz ¢ok dusukse (hipoglisemi) veya gok yuksekse (hiperglisemi), bolim "Diyabet
tedavisinden genel etkiler / Cok dustk kan sekeri (hipoglisemi)" ve "Diyabet tedavisinden genel
etkiler / Cok ylUksek kan sekeri (hiperglisemi)" kilavuzlarini takip edin.

- Baska insulin ilaglarindan gegis yaparken - doktorunuz insulin dozunuzu ayarlamak zorunda
kalabilir.

- Pioglitazon insulinle birlikte kullanildiginda 6zel dikkat gerektirir - asagidaki 'Pioglitazon'
bolumune bakin.

- GOz problemleri - kan sekeri kontroltindeki hizli iyilesmeler, diyabetik g6z bozuklugunun gegici
olarak kotllesmesine yol acabilir.

- Insdilin tliriint ve dozunu dogru kullandiginizdan emin olun.

Cocuklar ve ergenler:

0-18 yas arasi ¢ocuk ve ergenlerde bu ilacin kullanimi onerilmez. Bu yas grubunda Awiqli®
kullanimi ile ilgili deneyim yoktur.

Awiqli® ile etkilesime girebilecek ilaclar:

Asagidaki ilaglar kan sekeri seviyenizi etkileyebilir ve bu, instlin dozunuzun degdistiriimesi gerektigi
anlamina gelebilir:

- Diger diyabet ilaglari

- Sulfonamidler

- Anabolik steroidler

- Beta-blokerler

- Asetilsalisilik asit ve diger salisilatlar
- Monoamin oksidaz inhibitorleri

- Anjiyotensin donustlrtcu enzim inhibitorleri
- Danazol

- Oral kontraseptifler

- Tiroid hormonlari

- BUyUme hormonu

- Glukokortikoidler

- Simpatomimetikler

- Tiyazidler

- Oktreotid ve lanreotid



Awiqli® nasil kullanilir:

Awiqli® haftada bir kez alinir. Saglik profesyonelinizle insulin ihtiyaglariniz hakkinda konusun ve
onlarin dnerilerine dikkatle uyun. Saglik profesyoneliniz size kan sekeri seviyelerinize dayall
dozunuzu takip etmenize ve ayarlamaniza yardimci olacak bir kilavuz saglayabilir.

Awiqli®'yi kullanmadan énce bu paketin icindeki kullanim talimatlarini okuyun ve anlayin. ilk
enjeksiyon icin, doktorunuz tarafindan belirlenen dozu alin. Bu doz sadece ilk enjeksiyon icindir;
ikinci ve sonraki enjeksiyonlar igin bu dozu kullanmayin.

Awiqli®'yi ne zaman kullanmalisiniz:

Awigli® haftada bir kez kullaniimak tGzere uzun etkili bir bazal insulindir.

- Awiqli®'yi haftanin ayni ginunde, yemekle birlikte veya yemeksiz olarak enjekte etmelisiniz.
- Enjeksiyonu glntin herhangi bir saatinde yapabilirsiniz.

Awiqli®'yi nasil enjekte etmelisiniz:

- Awiqli®'yi deri altina enjekte edin (subkutan enjeksiyon). Damar veya kasa enjekte etmeyin.
- Enjeksiyon igin en iyi yerler kalgalariniz, Ust kollariniz veya karninizdir.

- Enjeksiyon yaptidiniz yeri her seferinde degistirin.

- Her enjeksiyon i¢in yeni bir igne kullanin.

Awiqli®'yi kullanmamalisiniz:

- Insiilin inflizyon pompalarinda

- Kalem zarar gormusse veya dogru sekilde saklanmamigsa

- Gorunur partikuller varsa - ¢ozUm berrak ve renksiz olmalidir.

Doz asimi:

Cok fazla insdlin kullanirsaniz, kan sekeriniz ¢ok dusebilir (hipoglisemi). Yardim almak igin hemen
bir saglik uzmaniyla iletisime gegin.

Doz atlama:

Bir doz almayi unutursaniz ve bir hafta i¢cinde hatirlarsaniz, enjeksiyonunuzu yaptiginiz gin
sayisina gore Awiqli®'yi alin:

- Bir sonraki planlanmis doza 3 glin veya daha fazla varsa, dozu hemen alin.
- Bir sonraki planlanmis doza 1 veya 2 gun kaldiysa, bu dozu atlayin ve bir sonraki planlanmis
dozunuzu alin.



Yan Etkiler:

Awiqgli® kullanimi sirasinda yaygin olarak gorulen yan etkiler:
- DUsuk kan sekeri (hipoglisemi)

- Enjeksiyon bdlgesinde reaksiyonlar (kizariklik, sislik, kasinti)
- Alerjik reaksiyonlar

- Cilt alti yag dokusunda degisiklikler (lipodistrofi)

- Odem (viicutta su tutulmasi)

Ciddi yan etkiler:

- Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)
- Kalp yetmezligi (6zellikle pioglitazon ile birlikte kullanildiginda)

Depolama Kosullar::

Awiqgli®'yi buzdolabinda 2°C - 8°C arasinda saklayin. Dondurmayin. Dondurulmus Awiqli®'yi
kullanmayin. Kullanima hazir kalemi 8 haftaya kadar oda sicakliginda (30°C'yi asmayan)
saklayabilirsiniz.

ilag ve Tedaviyle ilgili Daha Fazla Bilgi:

Awiqgli® hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in doktorunuza veya eczaciniza danigin. Bu ilag,
yalnizca bir doktor tarafindan regete edilebilir. Saglik uzmaniniz Awiqli® hakkinda daha fazla bilgi

ve tedavi secenekleri saglayabilir.

Uretici:
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsveerd, Danimarka

Kanada'da Onay:

Awiqgli® Kanada'da onaylanmistir. Ancak ABD'de FDA tarafindan onaylanmamistir. Diger ulkelerde
onay suregleri devam etmektedir ve hangi ulkelerde onaylanacadi zamanla netlesecektir.

Ek Bilgiler:
Diyabet tedavisi sirasinda kan sekerinizi dlizenli olarak takip etmek ve doktorunuzun onerilerine

uymak dnemlidir. Awiqli® kullanirken, beklenmedik yan etkiler veya olagandisi durumlar
yasarsaniz, derhal bir saglik profesyoneline bagvurun.



