HumaPen SA\[VIO®
CANETA PARA APL~ICACAO DE INSULINA
INSTRUCOES DE USO

INTRODUGAO

Uso Pretendido: HumaPen SAVVIO® é uma caneta de insulina reutilizavel destinada
para a auto aplicacdo de insulina, para uso com refis (carpules) de insulina Lilly de 3
mL, utilizando agulhas descartaveis para caneta (vendidas separadamente).

Usuarios Pretendidos: Os usuarios aos quais Humapen Savvio se destina sdo aqueles
que foram prescritos refis de insulina Lilly de 3 mL, incluindo adultos, adolescentes e
criancas capazes de se auto aplicarem, ou a cuidadores adultos que administram
insulina em outros.

Contraindicac¢des: Nao ha contraindicagdes conhecidas para HumaPen Sawvio.

A caneta HumaPen SAVVIO é projetada para facilitar o seu uso. Vocé pode aplicar
multiplas doses a partir de um refil de insulina Lilly de 3 mL (100 Ul/mL). Vocé pode
aplicar de 1 a 60 unidades de insulina, em cada aplicacdo. Vocé pode selecionar sua
dose de unidade em unidade. Se vocé selecionar a dose incorreta, vocé pode corrigir a
dose sem desperdicar nenhuma insulina.

Endereco eletrénico para informacdo aos pacientes: Para mais informagoes
sobre as canetas HumaPen SAVVIO e insulinas Lilly, visite 0 nosso endereco
— eletrdbnico em www.lilly.com.br.

Leia estas instrugcbes por inteiro e siga as orientacdes
cuidadosamente antes de usar a caneta. Falhas ao seguir as
instrugcdes podem resultar em uma dose incorreta da insulina que
esta sendo aplicada.

Ndo compartilhe sua caneta com outras pessoas, mesmo que a
agulhatenha sido trocada. Ndo reutilize ou compartilhe agulhas com
outras pessoas. Vocé pode transmitir ou contrair uma infecéo.

A Se qualquer uma das partes de sua caneta parecer quebrada ou
Cuidado | danificada, NAO A UTILIZE. Entre em contato com o Lilly SAC 0800
701 0444 ou consulte o seu médico.

HumaPen Savvio nao é recomendada para pessoas com deficiéncia
visual total ou parcial, sem a assisténcia de uma pessoa com boa
acuidade visual e treinada para seu uso.

Tenha sempre uma caneta de reserva para aplicacéo de insulina, no
caso de perda ou dano de sua caneta.

NOTAS IMPORTANTES
o O seu médico prescreveu o tipo de insulina mais adequado para vocé. Qualquer
alteracdo no tipo de insulina deve ser feita somente sob supervisdo médica.



¢ HumaPen SAVVIO apenas pode ser utilizada com refis de insulina
Lilly de 3 mL.

& e NA&o utilize refis de insulina de outras marcas.

e Antes de cada aplicacdo, leia o rétulo do refil e certifigue-se que a
caneta contém o refil de insulina Lilly de 3 mL correto.

e A cor da caneta ndo tem o objetivo de indicar o tipo de insulina.

INSIRA O REFIL
e Leia e siga as instru¢des fornecidas na bula do seu refil de insulina Lilly de 3 mL.
o Verifique se o refil de insulina ndo esta trincado ou quebrado e se sua insulina
ndo esté vencida antes de inserir o refil de insulina na sua caneta.
e Antes de cada aplicacdo, verifique no rotulo do refil o tipo de insulina e a
aparéncia.

ACOPLE A AGULHA

¢ HumaPen SAVVIO é compativel para uso com agulhas para caneta da marca
Becton, Dickinson and Company (BD).

e Use uma nova agulha a cada aplicacdo. Isto ajudard a garantir a esterilidade.
Isto também ajudara na prevencao de vazamento de insulina, impedira a entrada
de bolhas de ar e reduzird o entupimento da agulha.

e As instrucbes sobre o manuseio da agulha ndo devem substituir as
recomendacdes locais, médicas ou institucionais.

REGULE A CANETA
e Regule a caneta todas as vezes. A caneta deve ser regulada até vocé ver
insulina na ponta da agulha antes de cada aplicagdo para ter certeza que a
caneta esta pronta para uso.
e Se vocé ndo regular a caneta, vocé pode receber a dose errada.

APLIQUE A DOSE
¢ HumaPen SAVVIO ndo permitird que vocé selecione um numero de unidades
superior ao que resta no refil.
e NA&o pressione para baixo o botéo injetor enquanto seleciona a sua dose.
e N4o tente aplicar a sua insulina girando o seletor de dose. Vocé NAO
& receberd a sua insulina ao girar o seletor de dose. Vocé deve
PRESSIONAR o botao injetor firmemente para que a dose seja liberada.
e N3ao tente mudar a dose durante a aplicacéo.
e Vocé podera ver uma gota de insulina na ponta da agulha. Isto é normal e n&do
afeta a dose que vocé acabou de receber.

CUIDADOS E ARMAZENAMENTO
e Remova a agulha apos cada uso. Ndo armazene a caneta com a agulha inserida.
¢ Mantenha sua caneta HumaPen SAVVIO, os refis de insulina Lilly de 3 mL e as
agulhas fora da viséo e do alcance das criancas.
o Maptenha a caneta longe de poeira.

4 'd‘!
o j Mantenha a caneta seca.
<\
AN
m" \ Mantenha a caneta longe da luz solar.

o J/ Limite de temperatura
e Armazene a caneta em temperaturas entre -40°C e 70°C sem o refil de insulina.



e Limpe a tampa, o corpo e 0 estojo da caneta com um pano Umido.

e Na&o utilize alcool, peréxido de hidrogénio ou alvejantes sobre o corpo da caneta
ou do visor de dose. Além disso, ndo mergulhe a caneta em liquidos, pois isso
pode danificar a caneta.

¢ Mantenha a caneta longe de temperatura extrema quente ou fria, depois que o
refil de insulina Lilly de 3 mL for colocado.

o & N&o aplique lubrificantes como 6leo, pois isso pode danificar a caneta.
e Refira-se a bula do refil de insulina Lilly para informagfes completas sobre o
armazenamento da insulina.

SUBSTITUICAO E DESCARTE DA CANETA
N&o use sua caneta por mais que 6 anos ap0s o primeiro uso ou apds a data de validade
impressa na embalagem.

A caneta vencida pode ser descartada no lixo doméstico apds a remocao da agulha.
Pergunte ao seu médico sobre op¢des para descartar a caneta corretamente.

Entre em contato com seu médico se for necessaria prescricdo médica, ou dirija-se
diretamente a uma farmacia quando vocé precisar de uma nova caneta HumaPen
SAVVIO.

Em caso de davidas ou problemas com sua caneta HumaPen SAVVIO, entre em contato
com o Lilly SAC 0800 701 0444 ou com o seu médico para assisténcia.

Registre aqui a data em que sua caneta foi usada pela primeiravez: /| [
Registro a data de validade presente na embalagem aqui: _ /[

PERGUNTAS FREQUENTES

DUVIDAS SOBRE A COLOCACAO DO REFIL

1. Por que o cursor n&o se move quando néo ha refil na caneta?

O cursor ndo se movera quando vocé pressionar o botdo injetor a menos que haja um
refil na caneta. Uma vez inserido o refil, o cursor se movera quando o botéo injetor for

pressionado.

2. O que devo fazer se ndo conseguir conectar o suporte do refil ao corpo da
caneta?

Verifigue se o refil de insulina Lilly de 3 mL esta corretamente inserido no suporte do
refil. Entdo, cuidadosamente, alinhe o suporte do refil ao corpo da caneta e gire-o até
encaixar.

DUVIDAS SOBRE A REGULAGEM DA CANETA

1. Por que é importante regular a caneta antes de cada aplicagdo?

— A regulagem ajuda a garantir que a caneta e a agulha estejam funcionando
adequadamente.

— A regulagem remove o0 ar que possa ter se juntado na agulha ou no refil de insulina
durante o uso normal.



Se vocé NAO regular a caneta, vocé podera receber uma dose incorreta de
insulina. A regulagem da caneta ajuda a garantir que a caneta e a agulha estéo
funcionando adequadamente. Quando a caneta estiver adequadamente regulada, a
insulina saira da agulha. Vocé pode precisar regular a caneta varias vezes para ver
insulina na ponta da agulha.

2. Por que pode ser necessario realizar varias tentativas para regular a caneta
quando um novo refil é inserido?

Pode haver um vao entre o cursor e o0 Embolo do refil. Ao repetir as etapas de regulagem
da caneta, o cursor ira avancar até tocar o émbolo do refil. Quando a extremidade do
cursor empurra o émbolo do refil para fora, a insulina sair4 da agulha.

3. Por que devo regular a caneta até que eu observe insulina na ponta da agulha?

A regulagem da caneta move o cursor e este entra em contato com o émbolo do refil e
retira o ar do mesmo.

—Vocé pode observar a insulina ha ponta da agulha quando a coloca pela primeira vez.
Isso s6 mostra que a agulha esta conectada e ndo estéd entupida. Mesmo assim, vocé
deve regular a caneta.

— Vocé também pode observar auséncia de insulina ao regular a sua caneta. Isto pode
acontecer, pois o cursor esta se movimentando para fechar o vao entre o proprio cursor
e 0 émbolo do refil.

— Ainsulina apenas saira quando a caneta estiver regulada adequadamente.

— Se estiver dificil pressioanar o botdo injetor, a agulha pode estar entupida. Coloque
uma nova agulha. Repita as etapas de regulagem até observar a insulina na ponta da
agulha.

Se voceé ainda assim ndo conseguir ver a insulina sair agulha, NAO use a caneta. Entre
em contato com o Lilly SAC 0800 701 0444 ou consulte o seu médico.

4. O que devo fazer se houver uma bolha de ar no refil?

Ao regular a caneta vocé removera o ar do refil. Segure a caneta com a agulha virada
para cima e bata levemente no refil com seu dedo para que as bolhas de ar se
desloquem para o topo do refil. Repita as etapas de regulagem da caneta até observar
insulina na ponta da agulha. Uma pequena bolha de ar pode permanecer no refil apés
a regulagem da caneta. Se vocé regulou a caneta corretamente, esta pequena bolha de
ar ndo afetara sua dose de insulina.

DUVIDAS SOBRE A APLICACAO

1. O que devo fazer se eu selecionar a dose incorreta (muito alta ou muito baixa)?
Gire o seletor de dose para tras ou para frente para corrigir a dose antes da aplicagéo.
2. O que devo fazer se minha dose total ndo puder ser selecionada?

Se sua dose for superior ao niumero de unidades que restam no refil, vocé pode aplicar
a quantidade remanescente nesse refil e depois usar um novo refil para completar a
dose OU injetar a dose total usando um novo refil.

Por exemplo, se vocé precisa de 31 unidades e soO restam 25 unidades no refil, sera

impossivel selecionar acima de 25 unidades. Nesse caso vocé precisara de mais 6
unidades.



N&o tente selecionar acima desse ponto. Ao invés disso vocé deve:
— Injetar a dose parcial e depois injetar o restante usando um novo refil.
ou
— Injetar a dose total usando um novo refil.

3. Por que é dificil pressionar o botao injetor quando tento aplicar a dose?

— Sua agulha pode estar entupida. Tente colocar uma nova agulha e depois regule a
caneta.

— Coloque o polegar diretamente em cima do botédo injetor de modo que o seletor de
dose possa girar livremente.

— Pressionar o botéo injetor rapidamente pode tornar este procedimento mais dificil.
Pressionar mais lentamente o botao pode tornar este procedimento mais facil.

— Utilizar uma agulha de maior didametro facilitara pressionar o botdo injetor durante a
aplicacao. Pergunte para o seu médico qual agulha é mais adequada para voceé.

Se nenhum dos passos acima resolver o problema, sua caneta pode precisar ser
substituida.

O botéo injetor pode se tornar mais dificil de ser pressionado se o interior da caneta
estiver sujo com insulina, alimento, bebida ou outros materiais. Seguir as instru¢des do
item CUIDADOS E ARMAZENAMENTO pode ajudar a prevenir isso.

Se tiver duvidas ou problemas com sua caneta HumaPen SAVVIO, contate o Lilly
SAC 0800 701 0444 ou seu médico para assisténcia.

CERTIFIQUE-SE DE TER TODOS OS COMPONENTES DE SUA CANETA.

AGULHA (vendida separadamente) PARTES DA CANETA HUMAPEN SAVWVIO

Refil de insulina

Lilly de 3 mL .
Cépsula Suporte (vendido Embolo Visorde  Seletor de
externa Agulha dorefil  separadamente)  do refil dose d?se
| I =
— = 1o d S ICmr—mp
Cépsula Protetor Tampa da caneta Lacre de Cursor  Corpo da Botdo
interna de papel borracha caneta injetor
Verifique seu refil de insulina quanto a(o):
e Tipo de insulina e Data de validade
e Aparéncia e Trincas ou rachaduras
1. INSIRA O REFIL
Retire a tampa da caneta e Insira o refil de insulina Lilly de 3 | Junte o suporte do refil ao
ponha-la de lado. mL pela extremidade menor no | corpo da caneta de maneira

suporte do refil. alinhada.



« < Gire o suporte do refil dentro
uil TR )| d(_) corpo da qaneta até sentir o
@ ‘"i:' e, S - cligue e encaixar.
vl
I,l_,
Gire o suporte do refil para Se 0 cursor estiver para fora, —yl
solta-lo. use o émbolo do refil para \\ -

empurré-lo de volta.

A

I 4% i _
Limpe o pequeno lacre de
borracha na extremidade do
refil com um pedaco de

algoddo embebido em alcool.




2. ACOPLE A

SOMENTE PARA AGULHA
MISTURA DE Retire o protetor de papel e | Retire a capsula externa.
INSULINA TURVA descarte. Guarde-a para remover a

agulha ap6s a aplicagéo.
Role a caneta

Rosqueie a agulha de

delicadamente 10 maneira alinhada no Retire a capsula interna e
vezes. suporte do refil até firmar. descarte.

Inverta :

delicadamente a pu /,_ﬂ

caneta 10 vezes. A Pl NN i I\\ ——
insulina deve ter a - : = J | |~k :
aparéncia de uma 4 N

mistura uniforme. ' =1

Manter Descartar

3. REGULE A CANETA ANTES DE CADA APLICACAO

Um refil novo pode precisar ser regulado varias vezes antes de vocé ver insulina
na ponta da agulha.

Selecione 2 unidades.  Aponte a caneta para Pressione o botéo injetor e

cima. Bata no refil para  mantenha por 5 segundos.

levar o ar para cima Observe a insulina na ponta da

para remové-lo. agulha. Se nenhuma insulina for
vista, repita a regulagem.

& & Se vocé néo regular a
\ = A

i | l b =4 canet_a, vocé pode_rece_ber a
- dose incorreta de insulina.

A | NN
% N \" S

I.
— = - /
LSNP R | P4
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A Se nenhuma insulina for vista apés varias | =% 4 =

Y

tentativas, conecte uma nova agulha, pois a
gue estd em sua caneta pode estar entupida.




4. APLIQUE A DOSE

Gire o seletor de dose Insira a agulha na

para marcar a dose pele usando a
desejada. técnica de injegéo
recomendada por 4

Exemplo: 28 unidades  seu médico.

~ 5 undos
sdo demonstradas no sed

desenho abaixo.

A Posicione o
seu polegar sobre
0 botéo injetor e
entdo pressione o
botdo lentamente
e firmemente até
que ele pare de
se mover.

A Se voceé selecionar  continue
unidades em excesso,  pressionando o

é possivel corrigir a bot&o por 5
dose girando o seletor  gegundos, e
para tras. entao retire a

agulha da pele.

Nota: A caneta ndo Nota: Apés a
permitird que vocé remocao,
selecione um namero certifiqgue-se de
de unidades superior ver um 0 no visor
ao que resta no refil. de dose para

confirmar que
VOCé recebeu a
dose completa.
Se vocé nao esta
certo de que
aplicou a dose
completa, ndo
aplique outra
dose. Ligue para
o Lilly SAC 0800
701 0444 ou para
0 seu médico.

A O seletor de dose
faz um cliqgue conforme
vocé o gira. NAO
selecione a sua dose
pela contagem de
cliques porque vocé
pode selecionar a dose
incorreta.



5. ARMAZENE SUA CANETA

. Enquanto segura o Recoloque a tampa na caneta.
& Cuidadosamente q 9 q P

! suporte do refil,
recoloque a capsula

desenrosque a agulha E
externa da agulha tampada e :
conforme as pada. '
orientacbes de seu A
médico. o Cologue as
agulhas usadas em um

Nota: Para evitar a recipiente para objetos
entrada de ar no refil, perfurocortantes ou um
nao guarde a caneta recipiente de plastico
com a agulha resistente com uma
acoplada. tampa segura.

N&o descarte as
agulhas diretamente
em seu lixo domeéstico.
¢ N&o recicle o recipiente
para objetos
perfurocortantes
guando estiver cheio.

e Pergunte ao seu
médico sobre opcbes
para descartar o
recipiente para objetos
perfurocortantes de
forma adequada.

¢ As instrucfes sobre
manuseio da agulha
ndo devem substituir as
recomendacdes
médicas, locais ou
institucionais.

"
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A Se vocé tiver quaisquer duvidas ou problemas com sua caneta HumaPen
SAWVIO, entre em contato com o Lilly SAC 0800 701 0444 ou com seu médico para
assisténcia.

Reporte todas as RECLAMACOES DO DISPOSITIVO MEDICO ou EFEITOS
ADVERSOS INDESEJAVEIS, incluindo INCIDENTES GRAVES SUSPEITOS para a
Eli Lilly and Company, pelo servi¢go de atendimento Lilly SAC 0800 701 0444 ou
sac_brasil@lilly.com.

Reporte também todos os EFEITOS ADVERSOS INDESEJAVEIS, incluindo
INCIDENTES GRAVES SUSPEITOS para a ANVISA, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos.
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HumaPen SAVVIO atende as normas da ISO 11608-1 de precisdo da dose e
funcionalidade com os refis Lilly de 3 mL.

Glossario de Simbolos Nao-harmonizadost!

Endereco eletronico para informacgdes aos pacientes

MD| | Dispositivo médico?

‘i’fl') Paciente (inico — uso multiplo?

1 Glossario inclui simbolos ndo-harmonizados utilizados na instrugédo de uso e embalagem.
2 Simbolo usado na embalagem.
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