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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Sondelbay

(teriparatida)

APRESENTACOES
Caixa com 1 caneta aplicadora com carpule preenchido com 2,4 mL de solucdo injetavel contendo 600 mcg de teriparatida

(250 mcg/ml).

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada carpule preenchido de 2,4mL contém:

teIIPAratida.....c.ceveuieieieirieieeer e 600 mcg

Excipientes: acido acético glacial, acetato de sédio anidro, manitol, metacresol e d4gua para injetaveis. Acido cloridrico e/ou

hidréxido de sddio podem ter sido adicionados durante a fabricacao para ajuste do pH.
IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

SONDELBAY ¢ indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas tanto em mulheres na pos-
menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui um histérico de fratura osteopordtica, ou a presenca de
multiplos fatores de risco para fraturas, ou falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica.
SONDELBAY também ¢ indicado para o tratamento da osteoporose associada a terapia sistémica com glicocorticoides,

tanto em homens quanto em mulheres.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SONDELBAY pertence a uma nova classe de agentes formadores de ossos, ¢ a administragdo diaria de SONDELBAY
estimula a formag¢ao de um novo osso, aumentando a massa ossea.

De acordo com estudos pos-comercializag@o, os pacientes comegam a apresentar melhora nas fraturas com 6 a 9 meses de

tratamento com SONDELBAY.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SONDELBAY néo deve ser usado por pacientes alérgicos a teriparatida ou a qualquer um dos seus componentes presentes

na formulagao.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e precaucoes

SONDELBAY pode causar aumento nos valores de calcio no sangue. Relate ao seu médico se vocé tiver nausea (vontade
de vomitar), vomito, constipagdo (prisdo de ventre), baixa energia e dores musculares, pois estes podem ser sinais de um
aumento consideravel de calcio no sangue. SONDELBAY 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.

Os seguintes grupos de pacientes devem ser excluidos do tratamento com SONDELBAY:

e pacientes que ja tiveram diagnostico de cancer de 0sso ou outros canceres que espalharam para o 0sso (metastases);
e pacientes com doencas 0sseas, incluindo hiperparatireoidismo e Doenca de Paget;

e pacientes com valores inexplicavelmente altos de fosfatase alcalina no sangue;

e criangas ou adultos jovens em crescimento;

e pacientes com alta concentragdo de calcio no sangue (hipercalcemia) e;

e pacientes com dificuldade de auto-aplicacdo da caneta de SONDELBAY e que ndo tenham ninguém que possa

ajuda-los.

SONDELBAY deve ser usado com cautela em pacientes previamente submetidos a radioterapia externa ou radioterapia por
implante envolvendo os 0ssos, uma vez que estes pacientes possuem um risco basal aumentado para cancer 6sseo.

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

O efeito do tratamento com SONDELBAY sobre o desenvolvimento do feto humano ndo foi estudado. Portanto,
SONDELBAY nao deve ser administrado em mulheres gravidas.

SONDELBAY ndo deve ser administrado a mulheres que estejam amamentando. Nao houve estudos clinicos para

determinar se SONDELBAY ¢ secretado no leite materno.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres griavidas ou amamentando sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.
Alguns pacientes podem sentir tontura apés a administracio de SONDELBAY. Caso o paciente sinta este sintoma,

ele nio deve dirigir ou operar maquinas até que se sinta melhor.
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Exames laboratoriais

SONDELBAY pode induzir aumentos pequenos ¢ transitorios nas concentragdes de calcio no sangue. Caso vocé precise
realizar um exame de sangue para avaliar as concentragdes de calcio sérico, devera realiza-lo pelo menos 16 horas apods a
administracdo da sua dose de SONDELBAY para que o medicamento ndo interfira nos resultados do exame.

SONDELBAY também pode provocar pequenos aumentos na excre¢ao de calcio na urina. Caso necessite realizar exame de
urina, informe seu médico sobre o uso de SONDELBAY. SONDELBAY pode causar pequenos aumentos nas
concentragdes de acido Urico no sangue (hiperuricemia). Entretanto, a hiperuricemia ndo resultou em um aumento de gota
(inflamacdo das articulagdes devido ao aumento de éacido Urico no sangue), urolitiase (formacdo de célculos no trato

urinario) ou artralgia (dor nas articulagdes).

Interacoes medicamentosas

Nao foram identificadas interagdes medicamentosas clinicamente significantes entre SONDELBAY e os seguintes
medicamentos: hidroclorotiazida, furosemida, digoxina, atenolol e preparagdes de liberacdo prolongada de diltiazem,
nifedipino, felodipino e nisoldipino. Por isso, relate sempre ao seu médico se estiver fazendo uso de algum medicamento
contendo alguma dessas substancias.

A coadministracdo de SONDELBAY com raloxifeno ndo alterou os efeitos do SONDELBAY em relagdo a concentragao de
calcio na urina e no sangue, nem os eventos adversos. SONDELBAY pode ser administrado com alimento.

Nao foram conduzidos estudos para avaliar a interacdo de SONDELBAY com plantas medicinais, dlcool, nicotina e exames
ndo laboratoriais.

Informe ao médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta 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 MEDICAMENTO?

SONDELBAY deve ser mantido sob refrigeracdo (2°C a 8°C). Durante o periodo de uso, o tempo de exposi¢do a
temperatura ambiente deve ser o menor possivel e a dose deve ser administrada imediatamente apos a retirada de
SONDELBAY do refrigerador. Ndo congelar. Ndo usar o SONDELBAY se tiver sido congelado.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses quando mantido sob refrigeragdo antes do primeiro uso. Apds a primeira
injegdo, o produto deve ser usado em até 28 dias. Apods esse periodo a caneta deve ser descartada mesmo se ainda contiver

produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original protegido da luz.
SONDELBAY ¢ uma solugdo injetavel, isotonica, transparente e incolor. Ndo 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 pode utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia: a dose recomendada é de 20 mcg uma vez ao dia.

Modo de usar: administrar SONDELBAY 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 SONDELBAY por mais de 24 meses ndo ¢é
recomendado.

Nao estao disponiveis informagdes sobre a eficicia e seguranca da injeg@o intravenosa ou intramuscular de SONDELBAY.
Uso da caneta: siga corretamente as instrugdes de uso da caneta presentes no “Folheto Informativo” que acompanha o
produto, consultando-o toda vez que a prescrigdo for renovada. E importante que o paciente e as pessoas que fardo a
administragdo de SONDELBAY recebam orienta¢do adequada sobre as instru¢des de uso da caneta. Portanto, ¢ importante
ler, entender e seguir as instrugdes de uso da caneta. Falhas podem resultar em dose incorreta.

Alguns pacientes sentem tontura ou tem taquicardia (batimentos cardiacos acelerados) apds as primeiras doses. Para as
primeiras doses, injetar SONDELBAY onde vocé possa sentar ou deitar, se sentir tontura.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE EU DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer ou ndo puder aplicar SONDELBAY na hora usual, injete-o tdo logo seja possivel naquele dia. Nao tome
mais de uma inje¢do no mesmo dia.

Em caso de duavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Eventos adversos relatados durante estudos clinicos

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cdimbras (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, constipagdo (prisdo de ventre),
dispepsia (sensag¢do de dor ou desconforto na parte superior do abdome), disturbio gastrico, distirbios dentarios, tontura,
depressao, insdnia (dificuldade para dormir), vertigem (sensacdo de movimento oscilatdrio ou giratério do proprio corpo),

pneumonia, e sudorese (transpiragdo em excesso).

Eventos adversos espontineos

Desde a introdu¢do de SONDELBAY no mercado, os eventos adversos incluiram:
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): espasmos musculares
(contracdo involuntaria do musculo) tanto nas pernas como na regiao 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 injecao.
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Reaciio 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).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): eventos alérgicos possiveis
logo apés a injegdo: dispneia aguda (dificuldade para respirar), edema oro-facial (inchago na boca e no rosto), urticaria
(coceira) generalizada, dor no peito, anafilaxia (reagdo alérgica grave) e hipercalcemia (aumento nas concentra¢des de
calcio no sangue) maior que 3,25 mmol/L (13 mg/dL).

Reacdo 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 hipotensdo ortostatica (queda de pressdo arterial ao levantar). Nausea
(vontade de vomitar), vomito, tontura e dor de cabe¢a também podem ocorrer.

Em relatos espontaneos pos-comercializagdo do produto, ha casos em que o paciente administrou todo o contetido da caneta
(800 mcg) de uma s6 vez. Nestes casos, as reacdes mais comuns foram ndusea, letargia (sensacdo de lentidao de
movimentos e raciocinio), fraqueza e hipotensdo (diminuigdo da pressao arterial). Em alguns casos, porém, nenhum evento
adverso ocorreu como resultado da superdose. Nao ha fatalidades relatadas pelo uso de uma quantidade exagerada de
SONDELBAY.

Nao ha um antidoto especifico para a teriparatida. Para tratar a superdose deve-se descontinuar o uso de SONDELBAY e
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 orientagdes.
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III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5537.0135

Importado e Registrado por:

Accord Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1985 — G.01 Santo Amaro — Sdo Paulo/SP
CNPJ: 64.171.697/0001-46

Produzido por:

Intas Pharmaceuticals Ltd.

Plot No. 423/ P/A - Moraiya 382 213
Dist. Ahmedabad — India

VENDA SOB PRESCRICAO.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 30/09/2022.
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Componentes da caneta Sondelbay

Manual do usuario para utilizagdo da caneta Seletor de
Sondelbay®250 mcg/mL - Solugdo Injetavel em Tampa da caneta Botdo injetor  configuragao

| da dose
caneta preenchida descartavel - teriparatida )
C [ ) ©
I

= : - ; Janela de
Agulhas nio incluidas Carpule de medicamentos configuracio de dose

Instrugcoes de Uso
Capa externa
Antes de usar a nova Sondelbay, ler a frente e verso destas da agulha Agulha C

Instrugcoes de Uso completamente. O verso destas pagina

| | 4

contém as solugdes de problemas e outras informacgoes. ﬂ I

Seguir as instrugbes cuidadosamente ao usar a Sondelbay. ] Janela de —J
1

Ler também a bula fornecida. contador de doses

Nao compartilhar sua caneta Sondelbay ou as agulhas com Protetor interno ge|o de papel | Verificara janela do contador de doses para determinar o
outras pessoas, pois, infecgoes e outras doengas podem se da agulha numero de doses restantes. A seta <« aponta para o nimero 4
espalhar de uma pessoa para outra. Usar com agulhas de caneta (31G ou 32G; de doses restantes. Uma Sondelbay nova deve ter 28 doses. “—*
A Sondelbay contém 28 dias de medicamento. 4 mm, 5 mmou 8 mm). Os pontos pretos que aparecem na janela do contador de doses,
Descartar a Sondelbay 28 dias ap6s sua primeira aplicagao, Perguntar ao seu médico ou farmacéutico, | referem-se a niumero impar de doses deixadas na Sondelbay. 4
mesmo que nio esteja completamente vazia. qual agulha calibre (G) e comprimento (mm) | N&o usara Sondelbay se o contador de doses indicar "00", pois,
Nao injetar mais de uma dose de Sondelbay no mesmo dia. sao melhores paravocé. isto significa que ndo ha doses restantes.

Usar uma agulha nova para cada injegao. ASondelbay n&o requer preparagao.

VAN Y,

- e Sempre lavar as maos antes de cada injegao. R
u ¢ Verificar o rétulo da Sondelbay para certificar- - . o
se de que o medicamento esta correto. || * Verificar se a Sondelbay, incluindo
\ . ﬂ . * Verificar a data de validade para ter certeza o cartucho medicamento, n&o esta

que nao esta vencido. dar]ificado. _ '
* Verificar a janela do contador de doses para * Verificar se o medicamento esta

S R . limpido, incolor e, livre de particulas.
Preparar o local da injecdo (coxa ou abdémem) ter certeza de que sua caneta tenha doses Retirar a tampa da Sondelbay P P
conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico ~ restantes.

Preparagao

J
\
: ! A\ Y
4 Z)
Inserir ¢/
nova agulha
Obter uma agulha de caneta nova (vide Empurrar a agulha em linha reta Enroscar a agulha até que esteja bem presa. Retirar a capa externa da agulha e guarda la.
imagem acima). Puxar o selo de papel. no cartucho do medicamento. Vocé ira precisar dela para remover a agulha apos o uso.
\
1D @)% D) m)%
Verificar se um vazio sinal  Girar o botéo de ajuste de dose Continue a girar todo o caminho até OSc:(i)rléaurloopbrztear?cﬂ%ngcJ(S)trﬁ S%got)s‘:fra Puxar o protetor interno da
de circul9|§| esta na janela comtflrmezg no Stentldo .hora;rlcg ouvir um cquue_ e ver um s_inal de circulo 5.ima dele[a] sera visto na janela de agulha e descarta lo.
de ajuste de dose. as setas Z‘?rgfeV(ljSeﬁ(‘jsogg Janela de cheio [@] na janela de ajuste de dose. ajuste de dose. Isso confirma que
Ju : vocé definiu sua dose. J
Y 24
) )
4 { {
[ [
d
Injetar / )
adose L Manter por :
5 segundos
Segurar suavemente uma dobra de pele da coxa ou . I . . .
do abdémen. Inserir a agulha diretamente na pele Mantenha a agulha na pele, deslize o botdo injetor ~ Manter a agulha na pele, espere até esvaziar o sinal de
certificando se de que a janela de ajuste de dose até parar. Isso iniciara sua injegao. circulo [0 que aparece na janela de ajuste de dose.
esteja visivel para vocé. Agora conte até 5 lentamente e entdo puxe a agulha da pele )
\
5 Depois de completar a injegdo e remover a Se o sinal do circulo vazio ¢ N&o injetar uma segunda vez no mesmo dia.
Mo @ agu|ha da pe|e, verificar se o sinal de circulo nao aparecer na janela de * Em vez disso, vocé deve redefinir a Sondelbay.
Confirmar vazio [0) aparece na janela de ajuste de dose. configuragéo de dose Consulte Solugéo de problemas  problema D.

a dose

vam=([ ]

X

4

6

Remogao
da agulha

Retirar a agulha usadas e descartar em um

Colocar a capa externa da agulha na agulha conforme Desapertar a agulha da Sondelbay recipiente bara obietos perfurocortantes ou Empurrar a tampa da Sondelbay
mostrado acima e, em seguida, empurra la para fixa lano  girando a tampa da capa externada  em uEn recigiente e p|ésptico rigido com uma de volta com firmeza. Guardar a
lugar. Para prevenir ferimentos com agulhas, néao tente agulha sentido anti-horario pelo tampa segura. Nao jogue agulhas diretamente _ Sondelbay na geladeira
recolocar o protetor interno da agulha ou tocar na agulha. menos 5 vezes. no lixo doméstico. imediatamente apos o uso.

J

Virar a pagina para maiores informagoes




Sondelbay®, Teriparatida 250 mcg/mL solucéo injetavel em caneta preenchida.

Solucao de problemas

Problema Solucao

Vejo uma bolha de ar na minha Sondelbay. Uma pequena bolha de ar néo ira afetar sua dose, nem ira prejudicar vocé. Vocé pode continuar a tomar sua dose como de costume)

1. Verificar a janela do contador de doses e certificar de que a Sondelbay tem {J/eIoAmenos uma dose restante. Se vocé ver 00 )
na dose janela do contador, significa gue n&o ha dose restante na Sondelbay. Vocé ainda pode ver algum medicamento deixado
no cartucho, mas nao pode ser injetado. Vocé deve usar uma nova Sondelbay para usar sua proxima dose.

Eu ndo consigo marcar minha dose.

2. Se a Sondelbay tiver pelo menos uma dose restante e vocé ainda nao conseguir ajustar sua dose, certifique-se de girar a
dose ajuste o seletor no sentido horario até ouvir um clique e ver um sinal de circulo cheio [®) na janela de ajuste de dose.
N&o solte o bot&o de ajuste de dose até ouvir o clique e ver um sinal de circulo cheio, caso contrario, ele retornara a sua posi¢éo
original. Depois do clique, soltar o botao de ajuste de dose e vocé vera um sinal de circulo cheio com uma barra [a] na parte
superior da janela de ajuste de dose.

Vejo uma gota de medicamento na ponta
da agulha quando removo o protetor
interno da agulha para injegao.

Uma pequena gota de medicamento na ponta da agulha ndo ira afetar sua dose. Continue a usar a sua dose conforme
descrito no Passo 4 das Instrugdes de Uso.

D AEYAN

Vocé deve redefinir sua Sondelbay seguindo as etapas abaixo:

. Se vocé ja administrou uma inje¢do, NAO injetar uma segunda vez no mesmo dia.

. Remover a agulha usada recolocando cuidadosamente a tampa da capa externa da agulha sobre a agulha. Nao tocar na
agulha. Nao tente recolocar o protetor interno da agulha. Desapertar a agulha e elimina-la conforme indicado pelo seu
médico ou farmacéutico.

. Colocar uma nova agulha, puxar a tampa grande da agulha e guarda-la.

. Apontar o protetor interno da agulha para um recipiente vazio.

. Retirar o protetor interno da agulha. Tenha cuidado, isso pode pulverizar algum medicamento. Também pode ser possivel
que algum medicamento ja tenha sido esguichado no protetor interno da agulha. Descartar o protetor interno da agulha.

. Vocé devera ver agora o sinal de circulo vazio na janela de definicdo da dose. Se vocé ainda ndo conseguir vé-lo, entre
em contato com seu médico, farmacéutico ou entre em contato com Accord por meio do SAC 0800 723 9777 ou
sac@accordfarma.com.br

7. Colocar a capa externa da agulha na agulha. Nao tocar na agulha. Nao tente recolocar o protetor interno da agulha.
Desapertar a agulha, descarta-la em um recipiente para objetos perfurocortantes ou em um recipiente de plastico rigido
com uma tampa segura. N&o jogue agulhas diretamente no lixo doméstico.

. Colocar a tampa na Sondelbay e armazenar na geladeira.

. Lavar as méos.

O sinal de circulo vazio[0] ndo apareceu
na janela de ajuste de dose, mesmo
depois de pressionar o botao injetor
até o fim e esperar.

O que devo fazer?

N =

D bW

© 0o

Vocé pode evitar esse problema usando sempre uma agulha NOVA para cada injegdo e deslizando o botao injetor
até que ele pare.
Aguardar o sinal do circulo vazio aparecer e conte até 5 lentamente antes de remover a agulha da pele. )

A sua Sondelbay é projetada para injetar a dose completa toda vez que é usada, conforme apresentado neste folheto )
informativo.

O sinal de circulo vazio [0] € mostrado na janela de ajuste de dose apés a injegdo para indicar que a dose completa do
medicamento foi injetada.

Como posso saber se minha
Sondelbay funciona?

A janela de contagem de doses exibe o numero de doses restantes na caneta. Isso fara uma contagem regressiva de
1 cada vez que uma injecao for administrada. Isso também indicara que a caneta esta funcionando.

Lembre-se de usar uma nova agulha toda vez que vocé fizer uma aplicagéo, para assegurar que sua Sondelbay esta

funcionando corretamente. Y,
= . . 1. Colocar a capa externa da agulha na agulha conforme mostrado na etapa 6 na primeira pagina. )
Nao consigo retirar a agulha da 2. Para desaparafusar a agulha, empurre a agulha na Sondelbay enquanto a gira varias vezes no sentido anti-horario.
minha Sondelbay. 3. Retirar a agulha e descarta-la em um recipiente para objetos perfurocortantes ou em um recipiente de plastico rigido
com uma tampa segura. Nao jogue agulhas diretamente no lixo doméstico.
4. Se vocé ainda ndo conseguir tirar a agulha, peca a alguém para ajuda-lo )
Limpeza e armazenamento Outras informacgodes
Para limpar a Sondelbay: * Ler e seguir as instrugdes do folheto informativo para uso do produto.
e Limpar a parte externa da Sondelbay com um pano umido. * A Sondelbay nao é recomendada para uso por pessoas cegas ou com deficiéncia
* N&o colocar a Sondelbay na agua nem a limpa-la com qualquer liquido. visual sem aassisténcia de uma pessoa treinada no uso correto do dispositivo.
* Manter a Sondelbay fora da vista e do alcance das criangas.
Para guardar a Sondelbay: * N&o transferir o medicamento para uma seringa.
e Ler e sequir as instrugdes presentes na Bula ao Paciente e neste folheto informativo * Usar uma agulha nova para cada injecéo.
sobre como armazenar sua Sondelbay * Verificar o rétulo da Sondelbay para certificar-se de que tem o medicamento

correto e que nao expirou.
Descarte de caneta e agu|has Sonde|bay « Entrar em contato com Accord por meio do SAC 0800 723 9777 ou
sac@accordfarma.com.br, se notar algum dos seguintes itens:
Para descartar a Sondelbay: o Sua Sondelbay parece danificada

. . , L ~ . o O seu medicamento NAO esta limpido, incolor e isento de particulas
Eoenig?er’::rmir?tzn\?;zlgay 28 dias ap0s sua primeira injecdo, mesmo que nao esteja «A Sondelbay contém 28 dias de medicamento.

« Sempre remover a agulha antes de descartar sua Sondelbay. * Anotar a data da sua primeira inje¢cdo na embalagem da Sondelbay (consultar o

« A Sondelbay usada pode ser descartada no lixo doméstico depois de ter removido espago fornecido: data da primeira utilizag&o). Eliminar a sua Sondelbay 28 dias
a agulha apds sua primeira injegéo.

Para descartar as agulhas:

¢ Colocar as agulhas usadas em um recipiente para objetos cortantes ou em um
recipiente de plastico rigido com tampa segura.

* Nao descartar as agulhas diretamente no lixo doméstico.

* N&o reciclar o recipiente cheio de objetos cortantes.

¢ Perguntar ao seu médico ou farmacéutico como descartar adequadamente o
recipiente para objetos cortantes.

* Estas instru¢des sobre o manuseio da agulha ndo se destinam as politicas locais
ou institucionais e as instrugdes do seu profissional de saude.

XXXXX-XX-AVET1IANOS
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