INSTRUCOES DE USO

BIOPEMM®

Caneta para injecao de insulina
Modelo: XLBO1A

Azul: XLBO1Aa

Vermelha: XLBO1Av

Leia as instrugdes cuidadosamente antes
de usar sua caneta para garantir a operagao
adequada.

“A caneta Biopemm® esta disponivel nas
cores, azul (modelo XLB01Aa) e vermelha
(modelo XLBO1Av). As imagens das
instrugdes de uso a seguir sao do modelo
XLBO01Aa (cor azul), mas as instru¢des de
uso sdo as mesmas para ambas as canetas
(azul e vermelha, modelo XLB01A)”
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INTRODUCAO

Uso pretendido:

* Biopemm® é um dispositivo reutilizavel
de aplicacdo de insulina (refil em
carpules), projetado para uso em um
unico individuo, utilizado por pacientes
diabéticos que fazem autoinje¢dao de
insulina.

* Biopemm® foi projetado para ser facil
de usar. Vocé€ podera aplicar em si
mesmo varias doses de 1 a 60 unidades
de insulina, a partir de um carpule
(refil) de insulina glargina de Glargilin®
de 3 mL (100 unidades/mL) em cada
injecdo. Vocé pode selecionar sua dose
em progressoes por uma unidade. Caso
selecione a dose errada, podera corrigi-
la sem desperdicar insulina.

* Biopemm® pode ser usada somente
com carpules (refis) de Glargilin® de 3
mL (insulina glargina, registrada pela
Biomm S.A. sob n° 1.3348.0001.002-6)
¢ agulhas para injecdo (medicamento
e agulha ndo incluidos no produto
Biopemm®).

A\ NOTA IMPORTANTE:

* Leia e siga estas instrugdes completa-
mente e cuidadosamente antes do uso.
O ndo cumprimento das instrucdes
pode resultar em sobredosagem ou sub-
dosagem. Caso alguma parte de sua
caneta esteja quebrada ou danificada,
INTERRROMPA O USO. Contate seu
fornecedor ou seu profissional de saude
para substituicao.

Pacientes cegos ou pacientes com pro-
blemas visuais podem usar a Biopemm®
com a ajuda de uma pessoa treinada e
com boa visdo, caso contrario, ndo a use.

* Quando a Biopemm® for usada por
criancas em autoinjecao, certifique-se de

que a crianga tenha mais de 6 anos e ope-
re sob a supervisao de um adulto.

* Prepare uma caneta adicional para substi-
tuigdo caso esta seja danificada ou perdida.

* Se alguma anormalidade for encontrada
durante o uso, interrompa a inje¢ao ime-
diatamente e verifique se a Biopemm®
esta normal, se a agulha ndo esta entupi-
da e se estd bem presa.

» Contraindicac¢ao: Desconhecida.

I. INSIRA O CARPULE (REFIL) DE
INSULINA

Pontos de Atenc¢ao

» Seu médico prescrevera e selecionara o
tipo de injecdo de insulina e a dosagem
mais apropriados. Qualquer alteracio
da injecdo de insulina referente ao tipo,
dosagem, etc., deverd ser feita somente
sob supervisdo médica.

 Biopemm® ¢ usada apenas com carpules
(refis) de insulina glargina de Glargilin®
de 3 mL (100 U/mL).

e Leia o rotulo do carpule (refil) e
certifique-se de que a caneta contém o
refil de insulina correto antes de cada
injecao.

Perguntas frequentes sobre como inserir

o carpule (refil)

1.Por que o cursor nio sai quando nao
ha carpule (refil) na caneta?

O cursor nao saira quando nao houver um
carpule (refil) na caneta. Quando o carpule
(refil) for inserido, o cursor saira quando o
botdo de injegdo for pressionado.

2.0 que devo fazer se o suporte do
cartucho niio puder ser conectado ao
corpo da caneta?

Verifique se o carpule (refil) de insulina

de 3ml estda completamente inserido no
suporte do carpule (refil). Em seguida,
alinhe cuidadosamente o suporte do carpule
(refil) ao corpo da caneta e encaixe-os.

II. PREPARACAO DA CANETA
Pontos de Atencao

* Biopemm® pode ser usada somente em
conjunto com uma agulha compativel.
A caneta ¢ compativel com as principais
marcas de agulha para caneta disponiveis
no mercado.

» Nao compartilhe a Biopemm® ¢ a agulha
com outras pessoas.

A agulha deve ser descartada apds o uso.

e Sempre use uma agulha nova para
cada injegdo, de modo a garantir a
esterilidade. Isso ajudard a evitar
vazamento de insulina, bolhas de ar e
reduzir a possibilidade de entupimento
da agulha.

Perguntas Frequentes sobre a Preparacio
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1.Por que é importante a preparacio
antes de cada injecao?

Se vocé NAO preparar, a dose de insulina
podera ser aplicada em excesso ou ser
insuficiente.

A preparacao da sua Biopemm® ¢ benéfica
para garantir que a caneta ¢ a agulha estejam
funcionando corretamente. Assim que a
caneta estiver devidamente preparada, um
jato de insulina saira da agulha. Talvez seja
necessario prepara-la varias vezes antes de
ver o jato de insulina.

2.Por que a preparacio da injeciio deve
ser repetida varias vezes quando um
novo carpule (refil) é inserido?

Podem existir folgas entre o cursor ¢ o
émbolo do carpule (refil). A repeti¢do das
etapas da preparagdo movera o cursor até

tocar o émbolo do carpule (refil). Quando
o parafuso empurrar o émbolo para fora,
saird um jato de insulina da agulha.

Antes da preparacio

Embolo do

carpule (refil) Cursor

Espago

ApoOs a preparaciao

Sem espago entre o cursor e
o émbolo do carpule (refil).

- Prepare varias vezes até que a insulina
saia pela agulha.

- Caso vocé ainda ndo consiga observar o
jato de insulina, consulte a Pergunta 3.

3.Por que devo preparar até ver o
jato de insulina da agulha? E por
que uma gota de insulina na agulha
nio € considerada como preparacio
adequada?

A preparagdo move o cursor na diregdo do
émbolo do carpule (refil) e retira as bolhas
de ar do carpule (refil). Quando iniciar:

- Vocé podera ver uma gota de insulina na
agulha ao operar a caneta Biopemm®
pela primeira vez. Isso significa apenas
que a agulha estd conectada e ndo
bloqueada. Vocé ainda precisara preparar
a caneta.

- E possivel que vocé ndo observe
nenhum jato de insulina, isso podera
ocorrer porque o cursor esta avangando
para eliminar o espago até o émbolo do
carpule (refil).

- Caso haja ar no carpule (refil), a insulina
podera fluir em jato até que o ar seja
eliminado.

- Ainsulina saird em forma de jato somente
quando a caneta estiver devidamente
preparada.

- Caso esteja dificil pressionar o botdo de
injecdo, a agulha podera estar entupida.

- Encaixe uma nova agulha, repetindo as
etapas de preparacdo, até a insulina ser
expelida em forma de jato. Se ndo houver
jatos de insulina, NAO USE esta caneta.
Entre em contato com a Biomm S.A. no
SAC 0800-057-2466, ou consulte um
profissional de satide para obter ajuda.

4.0 que devo fazer se o carpule (refil)
contiver bolhas?

A preparacdo da caneta podera remover
o ar. Segure a Biopemm® com a ponta
da agulha para cima, em seguida, bata
suavemente no carpule (refil) com o dedo
para que quaisquer bolhas de ar subam em
diregdo a agulha.

Repita as etapas de preparagdo até que
a insulina saia na ponta da agulha. Uma
pequena bolha podera permanecer no
carpule (refil) apos a conclusdo das
etapas de preparagdo. Se vocé€ preparou
adequadamente a caneta, a pequena bolha
ndo afetard sua dose de insulina.

III. INJECAO DA DOSE NECESSARIA

Pontos de Atencao

* O botdo de injecdo devera ser
pressionado para que a insulina possa ser
administrada no corpo.

* Nao tente injetar insulina girando o
seletor de dose.

* Nao altere a dose durante a injecao.
Perguntas Frequentes sobre a Injecio

1. Por que é dificil apertar o botao de
injecdo quando tento aplicar?

- A agulha pode estar entupida. Substitua
a agulha.

- Isso pode ser provocado ao apertar o
botdo rapidamente. Pressione o botdo
mais lentamente.

- Pode ser mais facil pressionar o botdo ao
usar uma agulha de diametro maior.

- Consulte 0 médico ou um profissional
de satde para saber sobre o tamanho
adequado das agulhas.

- O botao de injecdo pode ser dificil de
pressionar caso esteja entupido. Se o
problema nao for resolvido pelos métodos
mencionados, substitua a caneta.

2. Por que o seletor de dose falha em
mudar para “zero” durante a injecio?

Isso pode acontecer porque o carpule (refil)
ndo contém insulina suficiente para toda a
sua dose. O niimero exibido na janela de
dose ¢ a quantidade que vocé ndo recebeu.
Remova a agulha, coloque um novo
carpule (refil) de insulina e, em seguida,
coloque uma nova agulha para preparagdo
da caneta. Finalmente, injete a dose restante
que vocé precisa.

MANUTENCAO EARMAZENAMENTO

* Limpe a tampa da caneta, o corpo da
caneta e o estojo da caneta Biopemm®
com um pano umido.

* Mantenha a caneta longe de umidade,
poeira, temperaturas extremas e luz
solar direta.

A

temperatura de armazenamento

permitida para a Biopemm® sem o refil
de insulina é de -40 a 70 °C. A caneta
deve ser armazenada em uma sala sem
gas corrosivo e bem ventilada.

e O carpule (refil) pode ser inserido na
Biopemm® e armazenado nas condigdes
de armazenamento recomendadas para o
medicamento Glargilin®. Consulte a bula
do medicamento para mais informagdes.

* Nao use alcool, agua oxigenada ou
alvejante para limpar o corpo da caneta e
a janela de dosagem. NAO mergulhe ou
aplique qualquer liquido ou lubrificante,
como o6leo, pois isso podera danificar a
caneta.

* A embalagem da Biopemm® devera
ser colocada com o lado certo para
cima durante o transporte. Deve ser
manuseada com cuidado. Nao exponha
a luz solar direta ou chuva. O numero
maximo de camadas de empilhamento
¢ de 8 para a mesma embalagem de
transporte.

Conhecendo sua Biopemm®
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Nota: Agulha da Caneta de Injegao
(fornecida separadamente).
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1.PREPARACAO

Lave as mdos e prepare os seguintes itens
antes de cada injegdo:

- Biopemm®

- Carpule (refil) de 3 mL de insulina
glargina - Glargilin®

- Agulha nova

- Algodao embebido em alcool

2.INSIRA O CARPULE (REFIL)
Retire a tampa da caneta

-

Gire o suporte do carpule (refil) para soltar
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Empurre o cursor até ele parar
’
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Nota: Se o cursor estiver para fora, use
o dedo para empurra-lo para dentro. O
cursor de sua nova caneta podera ndo
sair. Somente quando a caneta estiver
encaixada no suporte do carpule (refil),
pressione o botdo de injegdo e o cursor se
movera para fora.

Pegue um novo carpule (refil) de 3
mL de insulina glargina Glargilin®.
Verifique o nome e a cor da etiqueta do
carpule (refil) para garantir que contenha
o tipo de insulina que vocé precisa.
Verifique o carpule (refil) de insulina
quanto a formulacdo, prazo de validade
¢ aparéncia sem rachaduras ou danos.

o
a

Insira o carpule (refil)

=

Segure o suporte do carpule (refil) e insira-o
conforme ilustrado na figura 5.

Instale o suporte do carpule (refil)

Alinhe o suporte do carpule (refil) ao corpo

da caneta reta e encaixe-o. Em seguida, use

um algodao com alcool para limpar o lacre

de borracha.

Nota: O cursor podera ndo se mover se
o suporte do carpule (refil) ndo estiver

encaixado corretamente, e vocé nao
conseguira obter a dose completa necessaria.
3.PREPARACAO DA INJECAO
(ANTES DE CADA INJECAO)
Pegue uma agulha nova e abra a embalagem
>3

Encaixe a agulha
Rosqueie bem a agulha na caneta.

Remova a protecdo externa e a protegdo
interna da agulha. Descarte a protecdo
interna da agulha. Nao descarte a protecao
externa, para que possa ser usada para
remover a agulha apds a injegao.

Gire o seletor de dose para 2 unidades

Bata no carpule (refil)

0

Aponte a agulha para cima. Bata suavemente
no carpule (refil) para remover o ar.
Preparacio da injecao
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Pressione o botdo de injeg¢do até observar a
saida do jato de insulina da ponta da agulha.
A preparagdo estara concluida quando vocé
observar um jato de insulina. A preparacao
ndo estara concluida caso vocé observe
apenas algumas gotas de insulina.

Se vocé ndo observar um jato de insulina,
repita as etapas 4-6 até observa-lo. Nao
tente injetar caso ndo apareca a insulina.

Aviso:

* Normalmente, podem ser necessarias
varias preparacdes da injecdo até o
primeiro uso do carpule (refil). Caso
vocé ndo observe o jato de insulina na
agulha mesmo apos varias preparacgdes,
a agulha podera estar entupida. Troque a
agulha e injete novamente. Se a insulina
nao aparecer apos repetidas preparagdes,
ndo use a caneta. Vocé pode contatar a
Biomm S.A. no SAC 0800-057-2466
para obter assisténcia ou nova caneta.

4.INJECAO DA DOSE
Selecione a dose necessaria
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Certifique-se de que a janela de dose mostre
“0” antes de comecgar.

Gire o seletor de dose para escolher a dose
que voceé precisa.

Inverta o seletor de dose para alterar a dose
em caso de sobredosagem.

Por exemplo: 18U mostrado na figura.

Nota: Vocé podera seclecionar até 60
unidades por injegdo. Sempre use a janela
de dose para ver a dose selecionada. Nao
use a escala de insulina no suporte do
carpule (refil), porque ela mostra apenas
o volume aproximado que resta no
carpule (refil).

Injete a dose necessaria
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Insira a agulha na pele de acordo com a
técnica de injecao sugerida por seu médico.
Conforme mostrado na figura, coloque
primeiro o polegar no botdo de injecao,
em seguida, pressione lentamente o botdo
de injegdo até que ndo possa mais ser
empurrado.

Quando o nimero mostrado na janela de
dose for “0”, vocé injetou medicamento
suficiente. Segure o botdo de injecdo por
cinco segundos e depois solte. Em seguida,
puxe a agulha.

Aviso: Por favor, ndo pressione o botao
de injecio muito rapido ou com muita
forca, isso pode levar a injecao muito
rapida e provocar sensacio de dor.

Notas:

* A dosedefinida podera exceder ainsulina
restante no carpule (refil). O numero
na janela de dose deve ser “0” apds a
inje¢do. Caso contrario, vocé nio injetou
insulina suficiente. Por favor, lembre-
se deste numero. Remova a agulha e
esvazie o carpule (refil). Insira um novo
carpule (refil), como na etapa 1, e faga
a preparagdo da inje¢do, como na etapa
2. Em seguida, ajuste o seletor para a de
dose necessaria. Por favor, ndo pressione
o botdo de inje¢do muito rapido durante
a injecdo, isso pode levar a injegdo muito
rapida e provocar sensagao de dor.

Encaixe novamente a protecio externa

da agulha

N
B o]

Encaixe novamente a protecdo externa
da agulha cuidadosamente sem tocar na
agulha. Nunca tente colocar a protegdo
interna da agulha de volta na agulha (siga
as instrugoes do seu médico).

Remova a agulha

Gire cuidadosamente a agulha tampada e
descarte a agulha, conforme indicado pelo
médico.

Notas: Para evitar a entrada de ar no
carpule (refil), NAO guarde a caneta com
a agulha acoplada.

Tampar a caneta

Descri¢ao dos Simbolos Graficos

A ATENCAO*** C E MARCA CE
CODIGO DO DATADE
LOTE* FABRICACAO
= LIMITE
18 |MAXIMODE M FABRICANTE
| EMPILHAMENTO
*%
FRAGIL, .1, |MANTENHA
I MANUSEIE COM /T\ PROTEGIDO DA
CUIDADO** “®° |LUZ SOLAR**
T ESTE LADO e MANTENHA EM
1 | |PARA CIMA** ? LOCAL SECO**
DE] Cm%ﬁ%ggés #* |LIMITE DE
DE USO -40¢ TEMPERATURA**
Nota:
*Simbolo utilizado apenas na embalagem.
**Simbolo utilizado apenas na caixa de
transporte/embarque.
***Simbolo utilizado apenas nas instrugdes de uso.

Substituicio

Biopemm® pode ser utilizada durante 3
anos apos a primeira utilizagdo. O nimero
maximo de reutilizagdes permitidas nao
deve ser superior a 5.000.

Registre a primeira data em que sua
Biopemm® foi utilizada

[

Ap0s 3 anos de uso, consulte seu médico ou
visite farmacias locais para obter uma nova
Biopemm®.

Data de fabricacgao:
Consulte a embalagem.

Aten¢do: armazene insulina em refil de
acordo com a bula de Glargilin®.

d Fabricante:

Gangan Medical Technology Jiangsu Co.,
LTD.

Ist-4th Floor, Building G130, Fifth Phase
of Standard Workshop, China Medical
City, Taizhou, 225300 Jiangsu, P.R. China.

Registrado por:
BIOMM S.A.

Av. Regent 705, Alphaville Lagoa dos
Ingleses, Nova Lima, Minas Gerais, Brasil.

Industria Brasileira.
CNPJ: 04.752.991/0001-10
Glargilin® é marca da BIOMM S.A.

Data de fabricac¢do/data de validade/ lote:
vide cartucho.

MS n° 81244549001

SAC 0800-057-2466.
www.biomm.com

BIOPEMM® atende as normas atuais
da EN ISO 11608- 1:2014 de precisao
da dose e funcionalidade com refil de

Glargilin® de 3 mL. %

BIOMM



INSTRUCOES DE USO

BIOPEMM®

Caneta para inje¢do de insulina

Modelo: XLBO1E
Azul: XLBO1Ea
Vermelha: XLBO1Ev

Leia as instrugdes cuidadosamente antes de usar
sua caneta para garantir a operagdo adequada.

“A caneta Biopemm® estd disponivel nas
cores, azul (modelo XLB01Ea) e vermelha
(modelo XLBO1Ev).

As imagens das instrucdes de uso a seguir
sdo do modelo XLBO1Ea (cor azul), mas
as recomendacoes de uso sio as mesmas
para ambas as canetas (azul e vermelha,
modelo XLBO1E), apenas as imagens sio
apresentadas na cor azul”
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INTRODUCAO

Uso pretendido:

 Biopemm® é um dispositivo reutilizavel
de aplicagdo de insulina (refil em carpu-
les), projetado para uso em um Unico in-
dividuo, utilizado por pacientes diabéticos
que fazem autoinjecdo de insulina.

 Biopemm?® foi projetado para ser facil de
usar. Vocé podera aplicar em si mesmo
varias doses de 1 a 60 unidades de insuli-
na, a partir de um carpule (refil) de insu-
lina glargina de Glargilin® de 3 mL (100
unidades/mL) em cada injecdo. Vocé
pode selecionar sua dose em progressdes
por uma unidade. Caso selecione a dose
errada, podera corrigi-la sem desperdigar
insulina.

e Biopemm® pode ser usada somente
com carpules (refis) de Glargilin® de 3
mL (insulina glargina, registrada pela
Biomm S.A. sob n° 1.3348.0001.002-6)
e agulhas para injecdo (medicamento e
agulha ndo incluidos no produto Bio-
pemm®).

A NOTA IMPORTANTE

* Leia e siga estas instru¢des completamen-
te e cuidadosamente antes do uso. O nao
cumprimento das instrugdes pode resultar
em sobredosagem ou subdosagem. Caso
alguma parte de sua caneta esteja que-
brada ou danificada, INTERRROMPA O
USO. Contate seu fornecedor ou seu pro-
fissional de saude para substituigao.

* Pacientes cegos ou pacientes com proble-
mas visuais podem usar a Biopemm® com
a ajuda de uma pessoa treinada e com boa
Visa0, caso contrario, ndo a use.

* Quando a Biopemm® for usada por crian-
¢as em autoinjecao, certifique-se de que a
crianca tenha mais de 6 anos e opere sob a

supervisao de um adulto. Prepare uma ca-
neta adicional para substitui¢ao caso esta
seja danificada ou perdida.

¢ Criangas menores de 3 anos ndo devem
ter acesso a Biopemm® para evitar aci-
dentes com pegas pequenas.

» Se alguma anormalidade for encontrada
durante o uso, interrompa a inje¢do ime-
diatamente e verifique se a Biopemm®
esta normal, se a agulha ndo esta entupida
e se esta bem presa.

e Contraindica¢do: Desconhecida

* Limitacido de uso: Biopemm® ndo foi
desenvolvida para pacientes com defici-
éncia visual. Ao longo desta instrugao de
uso, informagdes sobre como usar sua ca-
neta sdo apresentadas passo a passo. No-
tas importantes sdo claramente marcadas
pelos simbolos que vocé vé abaixo:

Nota importante: tenha atengdo espe-

A cial a essas notas, pois elas sdo impor-
tantes para o uso seguro de Biopemm®.
Se voce ndo seguir as instru¢des cuida-
dosamente, vocé pode ndo obter insu-
lina suficiente ou insulina em excesso,
ou nenhuma insulina.

1.INSIRA O CARPULE (REFIL) DE
INSULINA

Pontos de Atencao
» Seu médico prescrevera e seleciona-
ra o tipo de insulina e a dosagem mais
apropriados. Qualquer alteragdo da inje-
¢do de insulina referente ao tipo, dosa-
gem, etc., devera ser feita somente sob
supervisao médica.

* Biopemm® é usada apenas com carpules
(refis) de insulina glargina de Glargilin®
de 3 mL (100 U/mL).

* Leia o rétulo do carpule (refil) e certifi-
que-se de que a caneta contém o refil de

insulina correto antes de cada injecao.

Perguntas frequentes sobre como inserir
o carpule (refil)

1.Por que o cursor nio sai quando nio
ha carpule (refil) na caneta?

O cursor ndo saira quando ndo houver um
carpule (refil) na caneta. Quando o carpule
(refil) for inserido, o cursor saira quando o
botao de injecao for pressionado.

2.0 que devo fazer se o suporte do car-
pule nfio puder ser conectado ao corpo
da caneta?

Verifique se o carpule (refil) de insulina de
3 ml estd completamente inserido no su-
porte do carpule (refil). Em seguida, alinhe
cuidadosamente o suporte do carpule (refil)
ao corpo da caneta e encaixe-os.

2.PREPARACAO DA CANETA

Pontos de Atencio

* Biopemm® pode ser usada somente em
conjunto com uma agulha compativel.
A caneta ¢ compativel com as principais
marcas de agulha para caneta disponi-
veis no mercado.

* Né&o compartilhe a Biopemm® ¢ a agu-
lha com outras pessoas, pois isso pode
levar ao risco de infeccao cruzada.

A agulha deve ser descartada apos o uso.

* Sempre use uma agulha nova para cada
inje¢do, de modo a garantir a esterilidade.
Isso ajudara a evitar vazamento de insuli-
na, bolhas de ar e reduzir a possibilidade
de entupimento da agulha.

Perguntas Frequentes sobre a preparacio
1.Por que é importante a preparacio
antes de cada injecao?

Se vocé NAO preparar, a dose de insuli-
na podera ser aplicada em excesso ou ser
insuficiente.

A preparacdo da sua Biopemm® ¢ bené-
fica para garantir que a cancta ¢ a agulha
estejam funcionando corretamente. Assim
que a caneta estiver devidamente prepa-
rada, um jato de insulina saira da agulha.
Talvez seja necessario prepara-la varias
vezes antes de ver o jato de insulina.
2.Por que a preparaciio da injecio deve
ser repetida varias vezes quando um
novo carpule (refil) é inserido?

Podem existir folgas entre o cursor e o
émbolo do carpule (refil). A repeticao das
etapas da preparacdo movera o cursor até
tocar o émbolo do carpule (refil). Quan-
do o parafuso empurrar o émbolo para
fora, saird um jato de insulina da agulha.
Antes da preparacio

Apés a preparacio

Embolo do

carpule (refil) Espagco  Cursor

Sem espago entre o cursor e
o émbolo do carpule (refil).

saia pela agulha.
- Caso vocé ainda ndo consiga observar o
jato de insulina, consulte a Pergunta 3.

3.Por que devo preparar até ver o jato
de insulina da agulha? E por que uma
gota de insulina na agulha nio é con-
siderada como preparacio adequada?

A preparagdo move o cursor na diregdo do
émbolo do carpule (refil) e retira as bolhas
de ar do carpule (refil). Quando iniciar:

- Voceé podera ver uma gota de insulina na
agulha ao operar a caneta Biopemm® pela
primeira vez. Isso significa apenas que a
agulha estd conectada ¢ nao bloqueada.
Vocé ainda precisara preparar a caneta.

E possivel que vocé ndo observe nenhum
jato de insulina, isso podera ocorrer por-
que o cursor esta avangando para eliminar
0 espago até o émbolo do carpule (refil).

- Caso haja ar no carpule (refil), a insuli-
na podera fluir em jato até que o ar seja
eliminado.

- Ainsulina saird em forma de jato somen-
te quando a caneta estiver devidamente
preparada.

- Caso esteja dificil pressionar o botdo de
injegdo, a agulha podera estar entupida.

- Encaixe uma nova agulha, repetindo as
etapas de preparagdo, até a insulina ser
expelida em forma de jato. Se ndo houver
jatos de insulina, NAO USE esta caneta.
Entre em contato com a Biomm S.A.
no SAC 0800-057-2466, ou consulte um
profissional de saude para obter ajuda.

4.0 que devo fazer se o carpule (refil)
contiver bolhas?

A preparagdo da caneta podera remover o ar.
Segure a Biopemm® com a ponta da agulha
para cima, em seguida, bata suavemente no
carpule (refil) com o dedo para que quaisquer
bolhas de ar subam em diregdo a agulha.

Repita as etapas de preparacdo até que a
insulina saia na ponta da agulha. Uma pe-
quena bolha podera permanecer no carpule
(refil) apds a conclusdo das etapas de pre-
parag@o. Se vocé preparou adequadamente
a caneta, a pequena bolha nao afetara sua

dose de insulina.
3.INJECAO DA DOSE NECESSARIA

Pontos de Atencao

* O botao de inje¢@o devera ser pressiona-
do para que a insulina possa ser admi-
nistrada no corpo.

* Nao tente injetar insulina girando o se-
letor de dose.

* Nao altere a dose durante a injegao.
Perguntas Frequentes sobre a Injecio

1. Por que é dificil apertar o botdo de
injecio quando tento aplicar?

- A agulha pode estar entupida. Substitua
a agulha.

- Isso pode ser provocado ao apertar o bo-
tdo rapidamente. Pressione o botdo mais
lentamente.

- Pode ser mais facil pressionar o botdo ao
usar uma agulha de didmetro maior.

- Consulte 0 médico ou um profissional de
saude para saber sobre o tamanho adequa-
do das agulhas.

- O botdo de injegdo pode ser dificil de
pressionar caso esteja entupido. Se o pro-
blema ndo for resolvido pelos métodos
mencionados, substitua a caneta.

2. Por que o seletor de dose falha em
mudar para “zero” durante a injecao?

Isso pode acontecer porque o carpule (refil)
nao contém insulina suficiente para toda a
sua dose. O niimero exibido na janela de
dose ¢ a quantidade que vocé nao recebeu.
Remova a agulha, coloque um novo carpu-
le (refil) de insulina e, em seguida, coloque
uma nova agulha para preparagdo da cane-
ta. Finalmente, injete a dose restante que
vocé precisa.

4.MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

* Limpe a tampa da caneta, o corpo da ca-

neta e o estojo da caneta Biopemm® com
um pano umido.

* Mantenha a caneta longe de umidade,
poeira, temperaturas extremas e luz so-
lar direta.

* A temperatura de armazenamento per-
mitida para a Biopemm® sem o refil de
insulina é de -40 a 70 °C. A caneta deve
ser armazenada em uma sala sem gas
corrosivo e bem ventilada.

O carpule (refil) pode ser inserido na
Biopemm® ¢ armazenado nas condi¢des
de armazenamento recomendadas para
o medicamento Glargilin®. Consulte a
bula do medicamento para mais infor-
magoes.

» Nao use alcool, dgua oxigenada ou alve-
jante para limpar o corpo da cancta ¢ a
janela de dosagem. NAO mergulhe ou
aplique qualquer liquido ou lubrificante,
como 6leo, pois isso poderad danificar a
caneta.

* A embalagem da Biopemm® devera ser
colocada com o lado certo para cima du-
rante o transporte. Deve ser manuseada
com cuidado. Nao exponha a luz solar
direta ou chuva. O nimero maximo de
camadas de empilhamento ¢ de § para a
mesma embalagem de transporte.

5.CONHECENDO SUA BIOPEMM®
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Protecao Protegdo  Agulha Papel
externada  interna da
agulha agulha

\ J

Nota: Agulha da Caneta de Injegao (forne-
cida separadamente)
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a. Tampa da caneta

b. Suporte da caneta para carpule (refil)

¢. Cursor

d. Corpo da caneta
e. Seletor de dose

f. Botdo de injegdo

g. Lacre de borracha do carpule (refil)

h. Carpule (refil) de insulina de 3 mL
(vendido separadamente)

i. Embolo do carpule (refil)

j. Janela de dosagem
6.PREPARACAO

- Lave as méos e prepare os seguintes itens
antes de cada injegao:

- Biopemm®
- Carpule (refil) de 3 mL de insulina glargi-
na Glargilin®

- Agulha nova
- Algodao embebido em alcool

7.INSIRA O CARPULE (REFIL)
Retire a tampa da caneta

—

Gire o suporte do carpule (refil) para soltar

Nota: Se o cursor estiver para fora, use o
dedo para empurra-lo para dentro. O cursor
de sua nova caneta podera nao sair. Somente
quando a caneta estiver encaixada no supor-
te do carpule (refil), pressione o botdo de in-
jecdo e o cursor se movera para fora.

o / s

Pegue um novo carpule (refil) de 3 mL de
insulina glargina Glargilin®. Verifique o
nome e a cor da etiqueta do carpule (refil)
para garantir que contenha o tipo de insu-
lina que vocé precisa. Verifique o carpule
(refil) de insulina quanto a formulagdo,
prazo de validade e aparéncia sem racha-
duras ou danos.

Insira o carpule (refil)

|
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Segure o suporte do carpule (refil) e insira-
-o conforme ilustrado na figura 5.
Instale o suporte do carpule (refil)

Alinhe o suporte do carpule (refil) ao corpo
da caneta e encaixe-o. Em seguida, use um

algoddo com alcool para limpar o lacre de
borracha.

Nota: O cursor podera nao se mover se o su-
porte do carpule (refil) ndo estiver encaixado
corretamente, e vocé ndo conseguira obter a
dose completa necessaria.

8.PREPARACAO DA INJECAO (AN-
TES DE CADA INJECAO)

Pegue uma agulha nova e abra a embalagem

o A
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Encaixe a agulha
'is

Rosqueie bem a agulha na caneta.

Nota: use sempre uma agulha nova para
cada injegao.

Isso reduz o risco de agulhas entupidas, con-
taminagdo, infecgdo e dosagem imprecisa.
Nunca use uma agulha torta ou danificada.
Remova a proteciio externa da agulha

&~

Remova a protecdo externa e a protecao
interna da agulha. Nunca tente recolocar a
protegdo interna da agulha na agulha. Des-
carte a protecao interna da agulha. Nao des-
carte a protec@o externa, para que possa ser
usada para remover a agulha apds a injecao.
Gire o seletor de dose para 2 unidades

D& leves batidas no carpule (refil)

Aponte a agulha para cima. Bata suavemen-
te no carpule (refil) para remover o ar.
Preparacio da injeciio

. m‘%\

Pressione o botdo de injecao até observar a
saida do jato de insulina da ponta da agu-
lha. A preparacdo estara concluida quando
vocé observar um jato de insulina. A pre-
paragdo ndo estara concluida caso vocé
observe apenas algumas gotas de insulina.

Se vocé ndo observar um jato de insulina,
repita as etapas 4-6 até observa-lo. Nao
tente injetar caso nao aparega a insulina.
Aviso:

Normalmente, podem ser necessarias va-
rias preparacdes da inje¢do até o primeiro
uso do carpule (refil). Caso vocé ndo ob-
serve o jato de insulina na agulha mesmo
apos varias preparagdes, a agulha podera
estar entupida. Troque a agulha e injete no-
vamente. Se a insulina ndo aparecer apds
repetidas preparagdes, ndo use a caneta.
Vocé pode contatar a Biomm S.A. no SAC
0800-057-2466 para obter assisténcia ou
nova caneta.

Nota: ndo tente realizar a aplicagdo se ndo
houver insulina. Vocé pode ndo receber ne-
nhuma dose de insulina, mesmo que a jane-
la de dose possa se mover. Isso pode levar
a niveis muito altos de aglicar no sangue
(hiperglicemia).

9.INJECAO DA DOSE
Selecione a dose necessaria

-

Certifique-se de que a janela de dose mos-
tre “0” antes de comegar.

Gire o seletor de dose para escolher a dose
que vocé precisa.

Inverta o seletor de dose para alterar a dose
em caso de sobredosagem.

Por exemplo: 18U mostrado na figura.

A Nota: Voce podera selecionar até 60
unidades por injecdo. Sempre use a janela
de dose para ver a dose selecionada. Nao
use a escala de insulina no suporte do carpu-
le (refil), porque ela mostra apenas o volume
aproximado que resta no carpule (refil). Se
vocé selecionar e aplicar uma dose incorre-
ta, seu nivel de agicar no sangue (glicemia)
pode ficar muito alto ou muito baixo.
Injete a dose necessaria

-
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Insira a agulha na pele de acordo com a téc-
nica de injecdo sugerida por seu médico.

Conforme mostrado na figura, coloque pri-
meiro o polegar no botdo de injecdo, em
seguida, pressione lentamente o botdo de in-
jecdo até que nao possa mais ser empurrado.

Quando o ntimero mostrado na janela de
dose for “0”, vocé injetou medicamento
suficiente. Segure o botdo de injegdo por
cinco segundos e depois solte. Em seguida,
puxe a agulha.

Aviso: Por favor, ndo pressione o botao
de injecio muito rapido ou com muita
forga, isso pode levar a injecio muito ra-

pida e provocar sensacao de dor.

Notas: A dose definida podera exceder a
insulina restante no carpule (refil). O nt-
mero na janela de dose deve ser “0” apos
a injeg¢do. Caso contrario, vocé ndo injetou
insulina suficiente. Por favor, lembre-se
deste numero. Remova a agulha e esvazie o
carpule (refil). Insira um novo carpule (re-
fil), como na etapa 1, e faga a preparagdo
da injeg¢@o, como na etapa 2. Em seguida,
ajuste o seletor para a de dose necessaria.
Por favor, ndo pressione o botdo de injecao
muito rapido durante a injecdo, isso pode
levar a injegdo muito rapida e provocar
sensac¢ao de dor.

Encaixe novamente a protecio externa
da agulha

=

Encaixe novamente a protecdo externa da
agulha cuidadosamente sem tocar na agu-
lha. Nunca tente colocar a prote¢do interna
da agulha de volta na agulha (siga as ins-
trugdes do seu médico).

Remova a agulha

Gire cuidadosamente a agulha tampada e
descarte a agulha, conforme indicado pelo
médico.

Nota: Para evitar a entrada de ar no car-
pule (refil), NAO guarde a caneta com a
agulha acoplada.

Descarte correto de agulhas: para reduzir
o risco de ferimentos a terceiros, as agu-
lIhas de caneta devem ser descartadas em
um recipiente resistente a perfuracoes,

como um “recipiente especifico para ma-
terial perfurocortante”, de acordo com as
regulamentacdes. Verifique as recomen-
dacbes para descarte de residuos de dis-
positivos médicos.

Tampar a caneta

=

Locais para aplicagao:

Os principais locais de injegdo sdo as co-
xas, a barriga, as nadegas ou costas ou
parte superior dos bragos. Pergunte ao seu
médico quais locais sdo recomendados
para voce.

Alguns Riscos Clinicos identificados

A dose insuficiente de insulina fara com
que o tratamento seja ineficaz ¢ o controle
glicémico ndo seja alcangado. A overdose
de insulina causara hipoglicemia e os pa-
cientes podem softrer reagdes graves.

10. DESCRICAO DOS SIMBOLOS
GRAFICOS

/I\ |ATENGAO*** C E MARCA CE
CODIGO DO DATA DE
LOTE* FABRICACAO
LIMITE
MAXIMO DE M FABRICANTE
B |EMPILHAMENTO
sk
FRAGIL, .1, |MANTENHA
I MANUSEIE COM | —|<— [PROTEGIDO DA
CUIDADO** “@°  |LUZ SOLAR**
T T ESTE LADO aoe | MANTENHA EM
11 [PARACIMA* ? LOCAL SECO**
CINOSI\%%LC%E*;S /ﬂ}m LIMITE DE
I:E] DEUSO 40t TEMPERATURA **

Nota:

*Simbolo utilizado apenas na embalagem.
**Simbolo utilizado apenas na caixa de transporte/
embarque.

***Simbolo utilizado apenas nas instrucdes de uso.
11. SUBSTITUICAO

B1opemm pode ser utilizada durante 3 anos
apos a primeira utilizagdo. O niimero maxi-
mo de reutilizagdes permitidas ndo deve ser
superior a 5.000.

Registre a primeira data em que sua Bio-
pemm?® foi utilizada

[

Apos 3 anos de uso, consulte seu médico
ou visite farmacias locais para obter uma
nova Biopemm®.

Data de fabricacao:

Consulte a embalagem.

Atencio: armazene insulina em refil de
acordo com a bula de Glargilin®.
Fabricante:

Gangan Medical Technology Jiangsu Co., LTD.
Ist-4th Floor, Building G130, Fifth Phase of
Standard Workshop, China Medical City, Tai-
zhou, 225300 Jiangsu, P.R. China.

Registrado por:

BIOMM S.A.

Av. Regent 705, Alphaville Lagoa dos Ingleses,
Nova Lima, Minas Gerais, Brasil.

Industria Brasileira.

CNPJ: 04.752.991/0001-10

Glargilin® é marca da BIOMM S.A.

Data de fabricagdo/data de validade/lote: vide
cartucho.

MS n° 81244549001

SAC 0800-057-2466.

www.biomm.com

BIOPEMM?® atende as normas atuais

da EN ISO 11608- 1:2014 de pre- %
cisdo da dose e funcionalidade com

refil de Glargilin® de 3 mL. BIOMM





