Instrucoes de Uso
Terrosa® Pen
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Caneta aplicadora reutilizavel
para ser usada com carpules
de Terrosa® para injegoes
subcutineas.

Siga sempre as instrucoes
disponibilizadas abaixo quando

for utilizar Terrosa® Pen.
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Preparacio da caneta -
Primeira utilizacao/substituiciao
de cartuchos

Siga as instrugdes todas as vezes que
inserir um novo carpule de Terrosa®
na sua Terrosa® Pen. Nao repita estas
instrucdes antes de cada injecdo diaria,
caso contrario nao tera medicamento
suficiente para 28 dias.

Leia a bula do medicamento Terrosa® que

¢ disponibilizada com o carpule.

A:Retire a tampa da caneta.

B: Retire o suporte do cartucho
girando-o (encaixe tipo baioneta).

C: Retire o carpule vazio, caso se trate
de uma substituicao. Insira um novo
carpule de Terrosa® no suporte,
com a tampa de metal do carpule
primeiro.

Escreva a data da primeira inje¢do de
cada novo carpule. Isto ird ajuda-lo a
saber quando as 28 doses didrias foram
utilizadas.

D: Empurre a haste cuidadosamente
com o seu dedo, em linha reta o
maximo que puder. Isso ndo é
necessario quando a haste ja estiver
na posicao inicial, como por exemplo
no primeiro uso. A haste nao pode
ser empurrada de volta para o
compartimento da caneta.




E: Encaixe o suporte do carpule no Retire a tampa exterior da agulha e
corpo girando-o 90 graus, até que guarde-a.
este pare.

Retire e elimine a tampa interior da
F: Encaixe uma nova agulha do seguinte  agulha.

modo:
[

Puxe o lacre metalizado.

o Ao encaixar a agulha ¢ possivel que
NG F s escapem algumas gotas, o que ¢ normal.

Enrosque a agulha no sentido horario
no suporte do carpule. Certifique-se de
que a agulha da caneta est4 colocada
corretamente e se estd firmemente
rosqueada no suporte do carpule.




G:Preparacio

A caneta deve ser preparada e testada
apos inserir um novo carpule e antes da
primeira inje¢do de cada carpule.

Gire o seletor de dose no sentido horario
até ver o simbolo de uma gota na janela
da dose. Certifique-se que as duas listras
do indicador estdo alinhadas. Durante a
selecdo da dose, a caneta emite um som
tipo clique audivel e uma resisténcia
consideravel.

/A
Segure a caneta com a agulha apontada
para cima.

Pressione o botdo injetor completamente.

Mantenha-o pressionado até que o
indicador de dose tenha regressado

a posicao inicial. Algumas gotas de
medicamento devem ser expelidas pela
ponta da agulha.

Se nenhuma gota surgir, repita a etapa

G até ver algumas gotas. Nao repita a
etapa G mais de quatro vezes, mas siga as
instrucdes fornecidas na se¢ao Solugao de
problemas deste Manual.




Administrac¢ao utilizando a Puxe o lacre metalizado.
Terrosa® Pen

Lave as suas maos cuidadosamente com

sabdo para minimizar o risco de infe¢do.

Certifique-se de que tem pronto: —’

 asua Terrosa® Pen com o carpule
inserido \_ N

e uma agulha compativel

e um recipiente para descarte de objetos
cortantes resistente a perfuragdes para
agulhas usadas.

Ay

Rosqueie a agulha no sentido horario
no suporte do carpule. Certifique- se
que a agulha esta correta e firmemente
encaixada no suporte.

Nao utilize a caneta se o carpule estiver
turvo ou se contiver particulas. Leia

a bula do caruple de Terrosa® que é
disponibilizada com o medicamento.

1. INSIRA A AGULHA DA
CANETA

Utilize uma nova agulha para cada
injecdo. Nao utilize a agulha se a Retire a tampa exterior da agulha e
embalagem estiver danificada ou se nao guarde-a.

tiver sido aberta por vocé.

Nota: Nao ha necessidade de trocar (\

a agulha ao usar imediatamente apds

a realizagdo da etapa “Preparacdo da
caneta itens A ao G”, somente na proéxima
aplicagdo. Neste caso, continue com o
passo 2. Defini¢do da dose e injecao.




Retire e elimine a tampa interior da
agulha.

Ao encaixar a agulha ¢ possivel que
escapem algumas gotas, o que ¢ normal.

2. DEFINIR A DOSE E
INJECAO

Adverténcia: Certifique-se que utiliza o
medicamento correto. Verifique o rétulo
do carpule antes da sua inser¢ao no
suporte.

Para definir a dose diaria fixa de

80 microlitros, gire o seletor de dose no
sentido horario até que este pare e ndo
possa ser mais rodado. Certifique-se que
a janela mostra um sinal de uma seta e
que a mesma esta alinhada com a listra de
indicador. Durante a sele¢ao da dose,

a caneta emite um som tipo clique audivel
e uma resisténcia consideravel. Nao tente
forcar mais o seletor de dose.

Nota: Se o carpule contiver menos de
80 microlitros, o seletor de dose nao
podera ser rodado no horario até a marca
da seta. Neste caso, retire a agulha da
caneta, troque o carpule e continue com
a preparagdo de acordo com as etapas de
preparagdo da caneta.

Selecione um local de injecdao adequado

e prepare a sua pele conforme indicado
pelo seu médico. Segure cuidadosamente
uma prega da pele entre o polegar e o dedo
indicador. Insira a agulha cuidadosamente
na pele, conforme mostrado na figura.

Adverténcia: Evite que a agulha da caneta
entorte ou quebre. Nao incline a caneta
apos a agulha ter sido inserida na pele.
Inclinar a caneta pode resultar em entortar
ou quebrar a agulha. Agulhas partidas
podem ficar presas na pele.

Consulte o médico imediatamente caso
uma agulha quebrada ficar presa na pele.



Pressione o botdo injetor até que o
indicador de dose volte a posi¢do inicial.
Mantenha a agulha na pele por mais

6 segundos.

K

Puxe a caneta cuidadosamente. Verifique
se a janela estd na posicao inicial para se
certificar que foi injetada toda a dose.




3. REMOVENDO A AGULHA
DA CANETA

Encaixe cuidadosamente a tampa exterior
da agulha na agulha da caneta.

Rosqueie a tampa da agulha no sentido
anti-horario para remover a agulha da
caneta. Descarte-a corretamente,

por exemplo, num recipiente de descarte
de objetos de cortantes.

>§\(\ _

4. VOLTAR A ENCAIXAR A
TAMPA DA CANETA

Nao retire o carpule da Terrosa® Pen
antes dele estar vazio. Volte a encaixar a
tampa da caneta depois de cada utilizagao.

Coloque a Terrosa® Pen, com o carpule
inserido, novamente na geladeira,

em temperatura entre 2°C- 8°C
imediatamente apds a utilizagao.

Nota para profissionais de saude

Politicas locais, de profissionais de saude
ou institucionais podem substituir as
instrugdes relativas ao manuseio e descarte
da agulha.

Informacoes adicionais

A caneta de dose fixa reutilizavel esta
desenhada para uma administragdo facil de
Terrosa® para tratar a osteoporose. Cada
carpule de Terrosa® contém 28 doses fixas
de Terrosa® 80 microlitros.

Utilize a Terrosa® Pen apenas conforme
prescrito pelo seu médico, neste Manual e
na bula de Terrosa®.



A Terrosa® Pen pode ser utilizada

por pacientes com mais de 18 anos,
profissionais de satide ou terceiros como,
por exemplo, familiares adultos.

Terrosa® Pen nao deve ser usada por
pacientes cegos ou deficientes visuais sem
a ajuda de uma pessoa treinada. Consulte
seu médico em caso de problemas de
audicdo ou manuseio.

Se voce tiver alguma duvida sobre o uso
de Terrosa® Pen , entre em contato com o
nosso servi¢o de atendimento ao cliente a
qualquer momento.

SAC
Servigo de Atendimento ao Consumidor
0800-941-3235

Agulhas compativeis

Ypsomed mylife Clickfine 29 a 31 gauge
(didametro 0,25 — 0,33 mm) e 12, 10, 8 ou
6 mm de comprimento.

Agulhas BD Micro-Fine Ultra 29 a 31 gauge
(didmetro 0,25 — 0,33 mm) e 12,7, 8 ou

5 mm de comprimento.

As agulhas de outros fabricantes podem
ser utilizadas de acordo com seus detalhes
de compatibilidade declarados. As agulhas
devem ser utilizadas apenas uma vez ¢

o carpule de Terrosa deve ser utilizado por
apenas uma pessoa.

Armazenamento e cuidado de
Terrosa® Pen

Manuseie a sua caneta com cuidado.

Nao a deixe cair e evite bater com ela
contra superficies duras. Proteja-a da agua,
do p6 e da umidade.

Um pano timido ¢ suficiente para limpar a
Terrosa® Pen . Nio utilize alcool, outros
solventes ou agentes de limpeza. Nunca
imergir a Terrosa® Pen em agua, uma vez
que isso podera danifica-la.

Nio utilize a sua Terrosa® Pen se esta
estiver danificada ou se tiver dividas
sobre o seu correto funcionamento.
Transporte e armazene a Terrosa® Pen
com o carpule inserido as temperaturas
especificadas na bula.

Mantenha sua Terrosa® Pen , os carpules
e as agulhas longe do alcance das criangas.

Nio armazene a Terrosa® Pen com uma
agulha acoplada uma vez que isso pode
causar a formagao de bolhas de ar no
carpule.

Descarte de Terrosa® Pen e dos
acessorios utilizados

A Terrosa® Pen tem uma vida ttil de

dois anos. Antes de descartar a

Terrosa® Pen, remova sempre a agulha da
caneta e o carpule. As agulhas e os carpules
usados devem ser descartados separados e
em seguranca. A Terrosa® Pen pode ser
descartada de acordo com as instrucdes
das autoridades locais.

Adverténcias

Siga as instrugdes apresentadas neste
Manual. Caso nio siga as instrugoes,
existem riscos de medicagdo incorreta,
dosagem imprecisa, transmissao de
doencas ou infecao. Procure orientagao
médica imediatamente se tiver algum
problema de saude.



Garantias

A garantia cobre defeitos de fabricacdo e
de material da sua Terrosa® Pen durante
dois anos de utilizagdo, a partir da compra.
Limita-se a substitui¢dao da caneta.

A garantia ndo cobre danos causados por:

e utilizacao de outros carpules que nao os

carpules de Terrosa®

e utilizagdo, manuseio ou limpeza
incorreta ou improprio

e utilizacdo contraria as instrugdes de uso

e a caneta ser utilizada com um
dispositivo médico, acessorios ou
consumiveis que ndo os mencionados
neste Manual

e queda, impacto, aplicacdo de forca,
contato com liquidos

e outros casos de exposicao e desgaste,
em desacordo com as instrugdes de uso.

Solucio de Problemas

Siga as instrugdes dadas na tabela caso tenha duvidas sobre o uso de Terrosa® Pen:

Questio

Resposta

1. Pequenas bolhas de ar sdo visiveis no
carpule.

Uma pequena bolha de ar ndo ira afetar a dose ou causar dano.

2. Nao consigo encaixar a agulha.

Use outra agulha. Entre em contato com o servi¢o de suporte ao cliente caso nao
consiga encaixar uma segunda agulha.

3. A agulha esta quebrada/torta/dobrada.

Use outra agulha.

4. Durante a selecdo da dose, a caneta ndo
emite um sinal audivel.

Nao utilize esta caneta; Entre em contato com o servico de suporte ao cliente.

5. Nao sai medicamento da agulha durante
0 passo “G: Preparagdo da caneta”.

Substitua a agulha e repita a preparagdo conforme descrito nas se¢des de preparacdo da
caneta “F” ¢ “G”. Se ainda assim ndo for expelido qualquer medicamento, ndo utilize
esta caneta; Entre em contato com o servigo de suporte ao cliente.

6. O seletor da dose ndo pode ser girado no
sentido horario até a marca da seta.

A quantidade de Terrosa® remanescente no carpule ¢ inferior a 80 microlitros.
Substitua o carpule e a agulha de caneta e realize a preparagao de acordo com a
preparagdo da caneta.

7. A janela ndo retorna a posicao inicial
apos a injegao.

Naio repita a inje¢ao no mesmo dia.

Utilize uma nova agulha para a sua inje¢do no dia seguinte.

Defina a dose e complete a injegdo conforme descrito na se¢do “2. Definir a dose e
injecdo”. Se a janela continuar a ndo retornar a posic¢ao inicial apds a injecao, nao
utilize esta caneta;

Entre em contato com o servigo de suporte ao cliente.

8. Observa-se vazamento da caneta.

Naio utilize esta caneta; Entre em contato com o servigo de suporte ao cliente.

9. O seletor de dose girou inadvertidamente
no sentido horario ap6s completar a injegdo.
Como coloco o seletor de dose na posigao
inicial?

Nao pressione o botdo injetor. Reinicie a caneta simplesmente girando o botdo seletor
de dose no sentido anti-horario para a posi¢ao inicial.
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