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FORTEO® Colter Pen
% teriparatida

APRESENTACOES

FORTEO Colter Pen ¢ uma solugio injetavel, contendo 250 mcg de teriparatida por mL. Cada
embalagem contém uma caneta aplicadora descartavel acoplada a um refil (carpule) de 2,4 mL,
contendo 28 doses diarias de 20 mcg de teriparatida.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solu¢do contém:
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Excipientes: 4cido acético, acetato de sodio, manitol, metacresol e dgua para injetaveis. Acido cloridrico
e/ou hidroxido de so6dio podem ter sido adicionados durante a fabricagdo para ajuste do pH.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Osteoporose é uma doenga que torna os ossos mais frageis e finos. E uma doenca que ocorre
principalmente em mulheres apds a menopausa, mas também pode ocorrer em homens. Osteoporose
também ¢é comum em pacientes que fazem uso de corticosteroides.

FORTEO Colter Pen ¢ indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em
mulheres na poés-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui um historico de fratura
osteoporoética, ou a presenga de multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio
para osteoporose conforme decisdo médica.

FORTEO Colter Pen também é indicado para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica
com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FORTEO Colter Pen pertence a uma nova classe de agentes formadores de ossos, e a administragdo
diaria de FORTEO Colter Pen estimula a formagio de um novo osso, aumentando a massa éssea.

De acordo com estudos pds-comercializagdo, os pacientes comecam a apresentar melhora nas fraturas
com 6 a 9 meses de tratamento com FORTEO Colter Pen.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FORTEO Colter Pen nio deve ser usado por pacientes alérgicos a teriparatida ou a qualquer um dos
seus componentes presentes na formulacdo. Reagdes alérgicas incluiram anafilaxia (reagdo alérgica
grave).

Vocé nio deve usar FORTEO Colter Pen:

- se tiver niveis elevados de calcio no sangue (hipercalcemia pré-existente);

- se tiver insuficiéncia renal grave;

- se ja tiver sido diagnosticado com cancer nos 0ssos ou metastases 6sseas (outros tipos de cancer que
se espalharam para 0s 0ss0s).

- se tiver doengas Osseas metabolicas, incluindo hiperparatireoidismo (producao excessiva de hormonio
pelas glandulas paratireoides que controlam o nivel de célcio no corpo) e Doenga de Paget (doenca em
que os ossos se renovam de forma acelerada e desorganizada, podendo ficar deformados e frageis),
exceto osteoporose primaria ou osteoporose induzida por glicocorticoides;

- se tiver doencas hereditarias que predispdem ao osteossarcoma (tipo raro de cancer nos 0ssos).

- se tiver niveis elevados e sem explicagdo de fosfatase alcalina no sangue;



- se ja tiver feito radioterapia por feixe externo ou por implante envolvendo o esqueleto.
- se apresentar epifises abertas (pacientes pediatricos e adultos jovens). FORTEO Colter Pen nao ¢
aprovado para uso em pacientes pediatricos;

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

FORTEO Colter Pen pode causar aumento nos valores de calcio no sangue. Relate ao seu médico se
vocé tiver ndusea (vontade de vomitar), vOmito, constipacdo (prisdo de ventre), baixa energia e dores
musculares, pois estes podem ser sinais de um aumento consideravel de calcio no sangue.

FORTEO Colter Pen também pode causar aumento nos valores de calcio na urina. Por isso, relate ao
seu médico se vocé ja tem ou ja teve pedras no rim, ou algum problema renal.

Pacientes com dificuldade de autoaplicagdo da injegdo de FORTEO Colter Pen e que ndo tenham
ninguém que possa ajuda-los devem ser excluidos do tratamento com FORTEO Colter Pen.

Casos de hipotensao ortostatica (queda de pressao arterial ao levantar) foram relatados com o uso de
FORTEO Colter Pen. Por esta razdo, alguns pacientes sentem tontura e taquicardia (batimentos
cardiacos acelerados) ap6s administragdo das primeiras doses. Normalmente, eles ocorrem quatro horas
apos a administragdo do medicamento e desaparecem espontaneamente em alguns minutos ou horas.
Por isso, para as primeiras doses, injete FORTEO Colter Pen onde vocé possa sentar ou deitar, se sentir
tontura.

Alguns pacientes podem sentir tontura apos a administragdo de FORTEO Colter Pen. Caso o paciente
sinta este sintoma, ele nao deve dirigir ou operar maquinas até que se sinta melhor.

Urolitiase (pedras nos rins)
FORTEO Colter Pen nao foi estudado em pacientes com urolitiase ativa. FORTEO Colter Pen deve ser
utilizado com cautela em pacientes com urolitiase ativa ou recente, pois pode piorar essa condigdo.

Insuficiéncia renal
Deve-se ter cautela em pacientes com insuficiéncia renal moderada.

Duracéo do tratamento

Estudos em ratos indicaram aumento da incidéncia de osteossarcoma com a administracao prolongada
de teriparatida. Até que mais dados clinicos estejam disponiveis, o tempo de tratamento recomendado
de 24 meses nao deve ser excedido.

O efeito do tratamento com FORTEO Colter Pen sobre o desenvolvimento do feto humano ndo foi
estudado. Portanto, FORTEO Colter Pen néo deve ser administrado em mulheres gravidas.

FORTEO Colter Pen ndo deve ser administrado a mulheres que estejam amamentando. Nio houve
estudos clinicos para determinar se FORTEO Colter Pen ¢ excretado no leite materno.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do
seu médico ou cirurgiao-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano.

Exames laboratoriais

FORTEO Colter Pen pode induzir aumentos pequenos e transitorios nas concentragdes de célcio no
sangue. Caso vocé precise realizar um exame de sangue para avaliar as concentracdes de calcio sérico,
devera realiza-lo pelo menos 16 horas ap6s a administragio da sua dose de FORTEO Colter Pen para
que o medicamento ndo interfira nos resultados do exame.

FORTEO Colter Pen também pode provocar pequenos aumentos na excre¢io de calcio na urina. Caso
necessite realizar exame de urina, informe seu médico sobre o uso de FORTEO Colter Pen.



FORTEO Colter Pen pode causar pequenos aumentos nas concentragdes de acido drico no sangue
(hiperuricemia). Entretanto, a hiperuricemia ndo resultou em um aumento de gota (inflamacdo das
articulagdes devido ao aumento de acido urico no sangue), urolitiase (formacdo de céalculos no trato
urindrio) ou artralgia (dor nas articulagdes).

Interacdes medicamentosas

Nio foram identificadas interagdes medicamentosas clinicamente significantes entre FORTEO Colter
Pen e os seguintes medicamentos: hidroclorotiazida, furosemida, digoxina, atenolol e preparacdes de
liberagdo prolongada de diltiazem, nifedipina, felodipina e nisoldipina. Por isso, relate sempre ao seu
médico se estiver fazendo uso de algum medicamento contendo alguma dessas substancias.

A coadministracdo de FORTEO Colter Pen com raloxifeno nio alterou os efeitos do FORTEO Colter
Pen em relacdo a concentragdo de calcio na urina e no sangue, nem os eventos adversos.

FORTEO Colter Pen pode ser administrado com alimento.

Nao foram conduzidos estudos para avaliar a interagdo de FORTEO Colter Pen com plantas medicinais,
alcool, nicotina e exames ndo laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em geladeira de 2°C a 8°C. Nio congelar. Nio usar o FORTEO Colter Pen se tiver sido
congelado.

Durante o periodo de uso, o tempo de exposicao a temperatura ambiente deve ser o menor possivel e a
dose deve ser administrada imediatamente apos a retirada de FORTEO Colter Pen da geladeira.

Apbs a primeira injecdo, o produto deve ser usado em até 28 dias. Apos esse periodo, a caneta deve ser
descartada mesmo se ainda contiver produto.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 28 dias.

FORTEO Colter Pen ¢ uma solugio injetavel, isotonica, transparente e incolor. Nio use se aparecerem
particulas ou se a solugdo estiver turva ou colorida.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Administre FORTEO Colter Pen em inje¢do subcutinea (abaixo da pele), na coxa ou abdome (area
abaixo do estdmago), uma vez ao dia pelo periodo que o seu médico prescrever. O uso de FORTEO
Colter Pen por mais de 2 anos ndo ¢ recomendado.

Nao estao disponiveis informagdes sobre a eficacia e seguranga da inje¢@o intravenosa ou intramuscular
de FORTEO Colter Pen.

Uso da caneta
Siga corretamente as instrugdes de uso da caneta presentes na “Instrucdo de Uso” que acompanha o
produto, consultando-o toda vez que a prescrigdo for renovada. E importante que o paciente e as pessoas



que fardo a administragio de FORTEO Colter Pen recebam orientagio adequada sobre as instrugdes de
uso da caneta. Portanto, € importante ler, entender e seguir as instru¢des de uso da caneta. Falhas podem
resultar em dose incorreta.

E necessario adquirir 28 agulhas compativeis com canetas aplicadoras para administracio
subcutinea.

Alguns pacientes sentem tontura ou tém taquicardia (batimentos cardiacos acelerados) ap0s as primeiras
doses. Para as primeiras doses, injete FORTEO Colter Pen onde vocé possa se sentar ou se deitar, caso
sinta tontura.

Para evitar possiveis transmissdes de doengas, cada caneta s6 pode ser utilizada por um tnico paciente,
mesmo que a agulha seja trocada.

Posologia
A dose recomendada ¢ de 20 mcg uma vez ao dia.

Ajuste de dose para grupos de risco

Seu médico ndo precisa ajustar a dose de FORTEO Colter Pen por causa da idade. O uso do
medicamento em pacientes com problemas no figado ainda nao foi estudado. Se este for o seu caso,
converse com o seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer ou ndo puder aplicar FORTEO Colter Pen na hora usual, injete-o tio logo seja possivel
naquele dia. Nao tome mais de uma injecao no mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos relatados durante estudos clinicos

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
e artralgia (dor nas articulagdes).

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): caimbras
(contragdo involuntaria do musculo) nas pernas, ndusea (vontade de vomitar), hiperuricemia (aumentos
nas concentragdes de acido urico no sangue), cefaleia (dor de cabega), astenia (fraqueza), dor no
pescogo, hipertensdo, constipagao (prisdo de ventre), dispepsia (sensagdo de dor ou desconforto na parte
superior do abdome), distirbio gastrico, disturbios dentarios, tontura, depressao, insdnia (dificuldade
para dormir), vertigem (sensa¢do de movimento oscilatorio ou giratério do proprio corpo), pneumonia
e sudorese (transpiragdo em excesso).

Eventos adversos espontineos

Desde a introdugao de FORTEO Colter Pen no mercado, os eventos adversos incluiram:

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): espasmos
musculares (contragdo involuntaria do musculo) tanto nas pernas como na regido dorso-lombar, as vezes
logo apds a primeira dose, dor no local da injecdo e equimose (mancha na pele devido ao
extravasamento de sangue) no local da injegao.

Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipercalcemia (aumento nas concentragdes de calcio no sangue) maior que 2,76 mmol/L (11 mg/dL).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eventos
alérgicos possiveis logo apos a injecdo: dispneia aguda (dificuldade para respirar), edema oro-facial



(inchago na boca e no rosto), urticaria (coceira) generalizada, dor no peito, anafilaxia (reacdo alérgica
grave) e hipercalcemia (aumento nas concentragdes de calcio no sangue) maior que 3,25 mmol/L (13
mg/dL).

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
espasmos musculares (contracdo involuntaria do musculo) graves na regido dorso-lombar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao foram relatados incidentes de superdose durante os estudos clinicos. Os efeitos de superdose que

podem ser esperados incluem um atraso no efeito calcémico e risco de hipotensao ortostatica (queda de

pressdo arterial ao levantar-se). Nausea (vontade de vomitar), vomito, tontura e dor de cabeca também

podem ocorrer.

Em relatos espontaneos pds-comercializagdo do produto, ha casos em que o paciente administrou todo
o conteudo da caneta (800 mcg) de uma sé vez. Nestes casos, as reagdes mais comuns foram nausea,
letargia (sensacdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), fraqueza e hipotensdo (diminuicdo da
pressdo arterial). Em alguns casos, porém, nenhum evento adverso ocorreu como resultado da
superdose. Néo ha fatalidades relatadas pelo uso de uma quantidade exagerada de FORTEO Colter Pen.

Nao ha um antidoto especifico para a teriparatida. Para tratar a superdose deve-se descontinuar o uso
de FORTEO Colter Pen ¢ monitorar os valores de calcio no sangue. Se suspeitar de superdose,
interromper o tratamento e procurar o médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1260.0079

Produzido por:
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Eli Lilly do Brasil Ltda.

Av. Morumbi, 8264 - Sdo Paulo, SP
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Lilly SAC 0800 701 0444
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Venda sob prescrigéo.
Ou
Uso sob prescri¢ao. Venda proibida ao comércio.






Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N® do expediente| Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
31/07/2014 | 0622757/14-1 Inclusdo 31/07/2014 | 0622757/14-1 Inclusdo 31/07/2014 VP:4,6,8,9 VP/VPS | Caneta injetora de

Inicial de Inicial de VPS:2,3,5,9 2,4 mL de solugdo
Texto de Texto de Bula contendo 250
Bula - - RDC 60/12 mcg/mL de
RDC 60/12 teriparatida
18/12/2015 | 1101938/15-7 | Notificagdo | 18/12/2015 | 1101938/15-7 | Notificacdo 18/12/2015 VP:3,6,8 VP/VPS | Caneta injetora de
de de Alteracdo VPS: 5,8 2,4 mL de solugdo
Alteragao de Texto de contendo 250
de Texto de Bula - RDC mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida
60/12
16/03/2018 | 0206304/18-2 | Notificagdo | 16/03/2018 | 0206304/18-2 | Notificacdo 16/03/2018 VP: 5 VP/VPS | Caneta injetora de
de de Alteragio VPS: 2 2,4 mL de solugdo
Alteracdo de Texto de contendo 250
de Texto de Bula - RDC mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida
60/12
23/01/2020 | 650622/02-0 | Notificagdo | 23/01/2020 | 650622/02-0 Notificagio | 23/01/2020 | VP: COMPOSICAO, 4, | VP/VPS | Caneta injetora de
de de Alteragdo DIZERES LEGAIS 2,4 mL de solugédo
Alteragdo de Texto de VPS: COMPOSICAO, 5, contendo 250
de Texto de Bula - RDC 9, DIZERES LEGAIS mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida

60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
25/03/2020 | 0898858/20-7 | Notificagdo | 25/03/2020 | 0898858/20-7 | Notificacdo 25/03/2020 |VP: COMPOSICAO, 4, 8,/ VP/VPS | Caneta injetora de

de de Alteragio DIZERES LEGAIS 2,4 mL de solugdo
Alteracdo de Texto de VPS: COMPOSICAO, 5, contendo 250
de Texto de Bula - RDC 9, DIZERES LEGAIS mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida
60/12
22/02/2021 | 0709258/21-0 | Notificagdo | 22/02/2021 | 0709258/21-0 | Notificacdo 22/02/2021 VPS: 9 VPS Caneta injetora de
de de Alteragdo 2,4 mL de solugdo
Alteracdo de Texto de contendo 250
de Texto de Bula - RDC mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida
60/12
14/05/2021 | 1867059/21-8 | Notificagdo | 14/05/2021 | 1867059/21-8 | Notificacdo 14/05/2021 | VP: APRESENTACOES | VP/VPS | Caneta injetora de
de de Alteragdo VPS: APRESENTACOES 2,4 mL de solugdo
Alteragao de Texto de contendo 250
de Texto de Bula - RDC mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida
60/12
26/05/2022 | 4215239/22-2 | Notificacao | 26/05/2022 | 4215239/22-2 | Notificagdo | 26/05/2022 | VP: DIZERES LEGAIS | VP/VPS | Caneta injetora de
de de Alteragio VPS: DIZERES LEGAIS 2,4 mL de solugdo
Alteragao de Texto de contendo 250
de Texto de Bula - RDC mcg/mL de
Bula - RDC 60/12 teriparatida

60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticido / notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
30/09/2022 | 4767093/22-8 | Notificagdo | 30/09/2022 | 4767093/22-8 | Notificagdo | 30/09/2022 VP: 8 VP/VPS |Caneta injetora de 2,4
de de Alteragio VPS: 9 mL de solugdo
Alteragdo de Texto de contendo 250 mcg/mL
de Texto de Bula - RDC de teriparatida
Bula - RDC 60/12
60/12
26/01/2023 | 0082343/23-3 | Notificagdo | 26/01/2023 | 0082343/23-3 | Notificagdo | 26/01/2023 | VP: DIZERES LEGAIS | VP/VPS |Caneta injetora de 2,4
de de Alteracao VPS: DIZERES LEGAIS mL de solugdo
Alteragao de Texto de contendo 250 mcg/mL
de Texto de Bula - RDC de teriparatida
Bula - RDC 60/12
60/12
11/06/2025 | 0788537/25-3 | Notificacdo | 11/06/2025 | 0788537/25-3 | Notificagdo 11/06/2025 VP: 4, 5, DIZERES VP/VPS |Caneta injetora de 2,4
de de Alteracao LEGAIS mL de solugdo
Alteracdo de Texto de VPS: 5, 7, DIZERES contendo 250 mcg/mL
de Texto de Bula - RDC LEGAIS de teriparatida
Bula - RDC 60/12
60/12
26/11/2025 | 1535571/25-0 | Notificagdo | 26/11/2025 | 1535571/25-0 | Notificagdo | 26/11/2025 VP:4,5,6 VP/VPS |Caneta injetora de 2,4
de de Alteracao VPS:2,3,5,7,8 mL de solugdo
Alteragdo de Texto de contendo 250 mcg/mL
de Texto de Bula - RDC de teriparatida
Bula - RDC 60/12
60/12
23/10/2026 - Notificacao | 23/10/2026 - Notificagdo 23/10/2026 VP:3,4,6 VP/VPS |Caneta injetora de 2,4
de de Alteracdo VPS: 4,5 mL de solugdo
Alteragdo de Texto de contendo 250 mcg/mL
de Texto de Bula - RDC de teriparatida
Bula - RDC 60/12

60/12




FORTEO® Colter Pen

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Instrugdes de uso

Solugdo injetavel
250 mcg/mL - Refil de 2,4 mL
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FORTEO® Colter Pen

teriparatida
Instrucoes de Uso

Antes de usar seu novo FORTEO Colter Pen, por favor leia completamente frente e verso destas
Instrucoes de Uso. Siga as instrucdes cuidadosamente quando usar o FORTEO Colter Pen.

Nao compartilhe sua caneta ou suas agulhas, pois ha riscos de transmissao de agentes infecciosos.

Seu FORTEOQ Colter Pen contém 28 dias de tratamento.

Partes* do FORTEO Colter Pen

Haste Amarela

Botdo Injetor !
Preto o

Tarja Vermelha Cartucho de
Corpo Azul FORTEO Tampa Branca
Colter Pen
Selo de Papel
l Agulha Capa Externa da Agulha
~ |' I.l' . '.\_.
a :.IlI _JL"’_ '|= | |

Protetor Interno
da Agulha

* Agulhas ndo incluidas. Agulhas para caneta aplicadora, compativeis com administragdo subcutinea
podem ser usadas com a caneta.

Sempre lave suas maos antes de cada aplicacfdo. Prepare o local da aplicacio conforme instruido pelo
seu médico.
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Puxe a tampa branca




Capa Externa da Agulha

2 & ;3 b N
Rosqueie a ’ .
nova agulha

N\

Remova o selo
de papel.

-

F -m_'.

Empurre a agulha em
direcdo ao cartucho
de FORTEO Colter
Pen.

-

Rosqueie a Remova a capa
agulha até fixar externadaagulhae
firmemente. guarde-a.

3
Ajuste da
dose FQKP
P % Tarja Vermelha
2 .
- ]
Protetor Interno
4 da Agulha
Puxe o botdo Certifique-se Puxe o protetor
injetor  preto de que a tarja interno da agulha e
até parar. vermelha despreze.
Se vocé ndo
; aparega.
conseguir
puxar o botdo
injetor  preto,
ver em Solugdo
de Problemas,
Problema E,
no verso da
pagina.
=7 | - //1
P : /
4 a i ’h ) =R
Aplicagiio da b ool e
dose bt Rl S
Empurre o botdo
Gentilmente segure injetor preto até parar.
uma dobra da pele Segure-o e  conte
da coxa ou do lentamente  até 5.
abdome e insira a Entdo, remova a agulha
agulha na pele. da pele.




IMPORTANTE

5

Confirmacio [" j) Apos completar a Vocé NAO deve ver

nenhuma parte da
haste amarela. Caso

da dose aplicacao:
Fﬂ Uma vez a agulha
removida da pele,
certifique-se de
que o botdo injetor

vocé veja e ja tiver
injetado, ndo injete
em vocé uma

preto esta

totalmente segunda  vez  no

apertado. Se a mesmo dia. Ao invés

haste amarela nao disso, vocé DEVE

apareTetr, voce zerar o FORTEO

compietou a etalga Colter Pen (ver o

da aplicagdo

corretamente. Problema A, em
Solugoes do
Problema, no verso
da pagina).

Capa Externa

da Agulha y v » 2
6 e? RN A o NS
Remova i <~ ' -

Dy

o

a
agulha Coloque a Desrosqueie a Puxe a agulha ¢ Recoloque a tampa
capa externa agulha  toda,  despreze branca. Apos o uso,
da agulha na dando sobre a  conforme armazene
agulha. capa externa da instruido pelo seu imediatamente o
agulha 3 a 5  médico. FORTEO  Colter
voltas Pen na geladeira.
completas.

Para informacdes adicionais, ou se vocé tem alguma pergunta, por favor va para o verso desta

ez,

pagina.




FORTEO Colter Pen

teriparatida

Solugao de Problemas

Problema

A. A haste amarela
ainda esta aparecendo
apés eu empurrar o
botio injetor preto.
Como eu zero meu
FORTEO Colter Pen?

£

=)

)

2)
3)

4)

S)

6)

7)

8)

Solucio
Para zerar o FORTEO Colter Pen, siga as
etapas abaixo.

Se vocé ja tiver aplicado, NAO
injete em vocé uma segunda vez
no mesmo dia.

Remova a agulha.

Rosqueie uma nova agulha,
remova a capa externa da agulha e
guarde-a.

Puxe o botdo injetor preto até
parar. Certifique-se de que a tarja
vermelha apareca.

Puxe o protetor interno da agulha
e despreze.

Aponte a agulha para baixo em um
recipiente vazio. Empurre o botdo
injetor preto até parar. Segure-o e
conte lentamente até 5. Vocé pode
ver um pequeno jato ou gota de

liquido. Quando vocé tiver
finalizado, o botido injetor preto
deve estar totalmente
empurrado.

Se vocé ainda vir a haste amarela,
por favor entre em contato com o
Lilly SAC 0800 701 0444 ou com
seu médico (ver abaixo Contato
para Informacgdoes).

Coloque a capa externa da agulha
na agulha. Desrosqueie a agulha
por completo, dando de 3 a 5
voltas completas sobre a agulha.
Puxe a agulha e despreze
conforme instruido pelo seu
médico. Recoloque a capa branca
e coloque o FORTEO Colter Pen
na geladeira.

Vocé pode prevenir este problema, usando
sempre uma NOVA agulha para cada
aplicacio e empurrando o botdo injetor
preto até o fim e contando lentamente até 5.




B. Como eu posso saber ‘
se meu FORTEO Colter Pen
esta funcionando?

C. Eu vi uma bolha de ar no ‘
meu FORTEO Colter Pen.

D. Eu nio consigo retirar a agulha. ‘

E. O que devo fazer se eu nio ‘
conseguir puxar o botio injetor preto?

O FORTEO Colter Pen é projetado para
injetar a dose completa toda vez que € usado,
conforme apresentado nestas [nstrucoes de
Uso. O botao injetor preto deve estar
apertado totalmente para mostrar que a dose
completa de FORTEO Colter Pen foi
aplicada.

Lembre-se de usar uma nova agulha toda
vez que vocé fizer uma aplicagdo, para
assegurar que seu FORTEO Colter Pen
esta funcionando corretamente.

Uma pequena bolha de ar ndo vai afetar a
sua dose nem vai prejudica-lo. Vocé pode
continuar a aplicacdo da sua dose como de
costume.

1) Coloque a capa externa da agulha sobre a
agulha.

2) Use a capa externa da agulha para
desrosquear a agulha.

3) Desroqueie a agulha dando de 3 a 5
voltas completas sobre a capa externa da
agulha.

4) Se vocé ainda ndo conseguir retirar a
agulha, pergunte se alguém pode lhe
ajudar.

Troque para um novo FORTEO Colter
Pen para aplicar sua dose conforme
instruido pelo seu médico.

Isto indica que vocé ja utilizou toda a
medicagdo que pode ser aplicada com
precisdo, mesmo que ainda possa
visualizar  alguma  quantidade de
medicamento presente no refil.




Limpeza e Armazenamento

Limpeza do seu FORTEO Colter Pen
e Limpe a parte externa do FORTEO Colter Pen com um pano tmido.
e Nio coloque o FORTEO Colter Pen na agua, ou lave ou limpe com algum liquido.

Armazenamento do seu FORTEO Colter Pen
e Coloque imediatamente na geladeira o FORTEO Colter Pen apos cada uso. Leia e siga as
instrugdes presentes na Bula ao Paciente sobre como armazenar o medicamento.

e Nio armazene o FORTEO Colter Pen com agulha fixada, pois isto pode formar bolhas de ar
dentro do refil.

Armazene o FORTEO Colter Pen com a tampa branca.

Nunca armazene o FORTEO Colter Pen no congelador.

Se a medicagdo for congelada, despreze a caneta e utilize um novo FORTEO Colter Pen.

Se 0 FORTEO Colter Pen for deixado fora da geladeira, ndo jogue fora. Retorne a caneta para a
geladeira e entre em contato com o Lilly SAC 0800 701 0444.

Descarte das Agulhas e da Caneta

Descarte das agulhas e da caneta FORTEO Colter Pen

e Antes de descartar a caneta FORTEO Colter Pen, assegure-se que removeu a agulha da caneta.

e Coloque as agulhas usadas em um recipiente para objetos perfurocortantes ou em um recipiente
de plastico rigido com uma tampa segura. Nao jogue agulhas diretamente no lixo doméstico.

e A caneta usada pode ser descartada no lixo doméstico depois de ter removido a agulha.
Nao recicle o recipiente de objeto perfurocortante quando estiver cheio.
Pergunte ao seu médico sobre as opgdes para descartar adequadamente o recipiente de objetos
perfurocortantes.

e Asinstrucdes relativas ao manuseio da agulha ndo se destinam a substituir as politicas locais, de
satude ou institucionais.

e Descarte a caneta 28 dias apos a primeira aplicacao.




Outras Notas Importantes

e FORTEO Colter Pen contém 28 dias de tratamento.
e Nao transfira a medicagdo para uma seringa.
e Escreva em um calendario a data da sua primeira aplicagao.

e Lecia e siga as instrugdes na Bula ao Paciente para utilizar a medicagdo.

e Verifique o rétulo do FORTEO Colter Pen para assegurar-se que vocé tem a medicagdo correta e

que esta dentro do prazo de validade.

e Entre em contato com o Lilly SAC 0800 701 0444 se vocé notar um dos seguintes aspectos:

- O FORTEO Colter Pen parecer danificado.

- A medicagido NAO for transparente, incolor e livre de particulas.

e Use uma nova agulha para cada aplicagao.

e Durante a aplicagdo, vocé pode escutar um ou mais cliques — isto ¢ uma operagao normal da

caneta.
e Naio compartilhar a sua caneta.

e FORTEO Colter Pen ndo é recomendado para uso de pessoas cegas ou deficientes visuais sem a

assisténcia de uma pessoa treinada no uso adequado da caneta.
e Mantenha o FORTEO Colter Pen fora do alcance das criangas.

Contato para Informacoes

Em caso de diividas ou problemas com FORTEO Colter Pen, consulte o seu médico ou entre em

contato com o Lilly SAC 0800 701 0444.
Para mais informagdes, visite nosso site www.lilly.com.br.
FORTEO ¢ uma marca registrada da Eli Lilly and Company.
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