B. FOLHETO INFORMATIVO



Folheto informativo: Informacio para o utilizador

SOMAYVERT 10 mg pé e solvente para soluciio injetavel

SOMAYVERT 15 mg pé e solvente para soluciio injetavel

SOMAVERT 20 mg po e solvente para solucio injetavel

SOMAVERT 25 mg po e solvente para solucio injetavel

SOMAVERT 30 mg pé e solvente para solucio injetavel
pegvisomant

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccédo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ SOMAVERT e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar SOMAVERT
Como utilizar SOMAVERT

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar SOMAVERT

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que ¢ SOMAVERT e para que ¢ utilizado

O SOMAVERT ¢ utilizado para o tratamento da acromegalia, um distirbio hormonal resultante do
aumento da secre¢do da hormona de crescimento (GH) e IGF-I (fatores de crescimento tipo insulina),
caracterizado por um crescimento excessivo do osso, inchaco dos tecidos moles, doenga cardiaca e
distarbios relacionados.

A substancia ativa do SOMAVERT, o pegvisomant, ¢ conhecida como sendo um antagonista do
recetor da hormona de crescimento. Estas substancias reduzem a a¢do da GH e os niveis de IGF-I
circulantes.

2. O que precisa de saber antes de utilizar SOMAVERT

Nio utilize SOMAVERT

- se tem alergia ao pegvisomant ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados

na secc¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar SOMAVERT.

- Se sente alteragdes na visdao ou tem dor de cabega, contacte o seu médico imediatamente.

- O seu médico ou enfermeiro irdo monitorizar os niveis de IGF-I circulantes no sangue
(fatores de crescimento tipo insulina) e, se necessario, ajustar a dose de SOMAVERT.

- O seu médico devera também monitorizar o seu adenoma (tumor benigno).

- O seu médico iré realizar testes para a avaliar o funcionamento do seu figado antes de iniciar e
durante o tratamento com SOMAVERT. Se os resultados desses testes ndo forem normais, o seu



médico ird falar consigo sobre as opc¢des de tratamento. Assim que o tratamento for iniciado, o
seu médico ou enfermeiro irdo monitorizar os niveis das enzimas hepaticas no sangue em cada
4-6 semanas, durante os primeiros 6 meses de tratamento com SOMAVERT. A administra¢do
de SOMAVERT deve ser descontinuada se persistirem sinais de doenga hepatica.

- Se ¢ diabético, o seu médico podera necessitar de ajustar a quantidade de insulina ou de outros
medicamentos que esteja a tomar.

- A fertilidade em doentes do sexo feminino pode aumentar a medida que a doenga melhora. Nao
se recomendada a utilizagdo deste medicamento em mulheres gravidas e as mulheres com
potencial para engravidar devem ser aconselhadas a utilizar um método contracetivo. Ver
também a secgdo relativa a Gravidez.

Outros medicamentos e SOMAVERT

Tem de informar o seu médico se alguma vez tomou outros medicamentos para o tratamento da
acromegalia ou medicamentos para o tratamento da diabetes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos.

Podem ser-lhe receitados outros medicamentos como parte do seu tratamento. E importante que
continue a tomar todos os medicamentos, bem como o SOMAVERT, a ndo ser que o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro lhe digam para suspender o tratamento.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Nao se recomenda a administragdo de SOMAVERT em mulheres gravidas. Se ¢ uma mulher com
potencial para engravidar, deve utilizar um método contracetivo durante o tratamento.

Desconhece-se se pegvisomant passa para o leite materno. Nao deve amamentar enquanto esta em
tratamento com SOMAVERT, a menos que o seu médico lhe tenha dito o contréario.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
SOMAVERT contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, isto ¢, € essencialmente
“isento de s6dio”.

3. Como utilizar SOMAVERT

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico ird administrar-lhe por via subcutanea (debaixo da pele), uma dose inicial de 80 mg de
pegvisomant. Apos esta dose inicial, a dose didria usual de pegvisomant ¢ de 10 mg, administrada por
inje¢do subcutanea (debaixo da pele).



O seu médico ird ajustar a sua dose todas as quatro a seis semanas, aumentando o pegvisomant 5 mg
por dia, com base nos seus niveis de IGF-I no sangue, de modo a manter uma resposta terapéutica
adequada.

Modo e via de administraciao

SOMAVERT ¢ administrado sob a pele. A inje¢do pode ser autoadministrada ou ser administrada por
outra pessoa, como o seu médico ou o seu assistente. Devem ser seguidas as instrucdes detalhadas para
a técnica de injecdo que se encontram no final deste folheto. Deve continuar com as administragdes
deste medicamento de acordo com as instru¢des do seu médico.

Este medicamento deve ser dissolvido antes de utilizar. A injecdo ndo pode ser misturada na mesma
seringa ou frasco com outros medicamentos.

Pode ocorrer desenvolvimento de tecido adiposo no local da injegdo. Para evitar este acontecimento,
escolha, em cada administra¢ao, um local ligeiramente diferente para administrar a sua inje¢ao, como
descrito no Passo 2 da sec¢do “Instrucdes para preparar e administrar uma injecdo de SOMAVERT”
deste folheto informativo. Este procedimento permite que a sua pele e a drea por baixo da sua pele,
tenham tempo para recuperar da injegdo antes de receber outra inje¢do no mesmo local.

Caso sinta que o efeito deste medicamento é muito forte ou muito fraco, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Se utilizar mais SOMAVERT do que deveria

Caso tenha administrado acidentalmente uma dose de SOMAVERT superior a dose referida pelo seu
médico, € pouco provavel que a situacdo seja grave. No entanto, deve falar com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar SOMAVERT

Caso se tenha esquecido de autoadministrar a dose de SOMAVERT, deve administrar a dose seguinte
logo que se lembre, e continuar a administrar o SOMAVERT tal como lhe foi prescrito pelo seu
médico. Ndo administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Foram notificadas reagdes alérgicas (anafilaticas) moderadas a graves em alguns doentes a tomar
SOMAVERT. Uma reagdo alérgica grave pode incluir um ou mais dos seguintes sintomas: inchaco da
face, lingua, labios ou garganta, respirag@o ruidosa ou problemas em respirar (espasmo da laringe);
erupgdo da pele generalizada, urticaria ou comichao, ou tontura. Contacte o seu médico imediatamente
se desenvolver qualquer um destes sintomas.

Muito frequentes: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas
e Dor de cabeca
e Diarreia

e Dor nas articulagdes

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas



e Falta de ar.

Aumento dos niveis das substancias que medem a fun¢do do figado. Estes aumentos podem
ser verificados nos resultados de andlises sanguineas.

e Sangue na urina.

Aumento da pressdo arterial.

e Prisdo de ventre, sensacdo de doenga, mal-estar, sensacao de inchago, sensacdo de
enfartamento, gases.

e Tonturas, sonoléncia, tremor descontrolado, diminui¢ao da sensibilidade ao toque.

e Nodoa negra ou sangramento no local da inje¢do, inflamag@o ou inchago no local da injecao,
desenvolvimento de gordura na camada inferior da pele no local da injegdo, inchaco nas
extremidades, fraqueza, febre.

e Transpiragdo, comichao, erupcdo na pele, tendéncia para nédoas negras.

Dor nos musculos, artrite.

e Aumento do colesterol no sangue, aumento de peso, aumento do aguicar no sangue, diminuigao
do actcar no sangue.

e Sintomas semelhantes a gripe, fadiga.

e Sonhos andémalos.

e Dor nos olhos.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

e Reacdo alérgica ap6s a administracao (febre, erupgao na pele, comichdo e, em casos graves,
dificuldade em respirar, inchago rapido da pele, que necessita de assisténcia médica urgente).
Pode ocorrer imediatamente ou varios dias apos a administracao.

e Proteinas na urina, maior quantidade de urina, problemas nos rins.

Falta de interesse, confusdo, aumento do impulso sexual, ataques de panico, perda de
memoria, dificuldades em dormir.

e Diminui¢do do nimero de plaquetas no sangue, aumento ou diminui¢do das células brancas
sanguineas, tendéncia para hemorragia.

e Sensacdo anormal, dificuldade de cicatrizagao.

e Tensao nos olhos, problemas no ouvido interno.

e Inchago da face, pele seca, suores noturnos, vermelhidao da pele (eritema), erupgdes com
relevo e comichdo (urticaria).

e Aumento de substancias gordas no sangue, aumento do apetite.

Boca seca, aumento da saliva, problemas nos dentes, hemorroidas.

e Alteragdo do paladar, enxaqueca.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

e Furia

e Falta de ar grave (laringospasmos)

e Inchaco rapido da pele e dos tecidos envolventes e do revestimento interno (mucosas) de
orgdos (angioedema)

Durante o tratamento, cerca de 17% dos doentes irdo desenvolver anticorpos & hormona do
crescimento. Os anticorpos parecem ndo impedir a agdo deste medicamento.

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos

indesejaveis diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar SOMAVERT
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e
embalagem exterior apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar os frascos para injetaveis com po no frigorifico (2°C — 8°C) dentro da(s) sua(s)
embalagem(ns) para proteger da luz. Nao congelar.

A(s) embalagem(s) que conté(€)m SOMAVERT frasco(s) para injetaveis com po pode(m) ser
conservada(s) a temperatura ambiente até um maximo de 25°C durante um periodo unico de até 30
dias. Escrever a data de validade na embalagem, incluindo o dia/més/ano (até 30 dias a partir da data
em que foi retirado do frigorifico). O(s) frasco(s) para injetaveis te(€)m de ser protegido(s) da luz. Nao
colocar o medicamento novamente no frigorifico.

Eliminar este medicamento se nao for utilizado até a nova data de validade ou ao prazo de validade
impresso na embalagem, dependendo do que ocorrer primeiro.

Conservar as seringas pré-cheias a temperatura inferior a 30°C ou no frigorifico (2°C — 8°C). Néo
congelar.

Ap0s ser preparada, a solugdo de SOMAVERT tem de ser administrada imediatamente.
Nao utilize este medicamento se verificar que a solugdo esta turva ou contém particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de SOMAVERT

- A substancia ativa é pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Um frasco para injetaveis de p6 contém 10 mg de pegvisomant. Apos
reconstituicdo com 1 ml de solvente, 1 ml da solugdo contém 10 mg de pegvisomant.

- SOMAVERT 15 mg: Um frasco para injetaveis de p6 contém 15 mg de pegvisomant. Apos
reconstituicdo com 1 ml de solvente, 1 ml da solugdo contém 15 mg de pegvisomant.

- SOMAVERT 20 mg: Um frasco para injetaveis de p6 contém 20 mg de pegvisomant. Apos
reconstituicdo com 1 ml de solvente, 1 ml da solugdo contém 20 mg de pegvisomant.

- SOMAVERT 25 mg: Um frasco para injetaveis de p6 contém 25 mg de pegvisomant. Apos
reconstitui¢do com 1 ml de solvente, 1 ml da solugdo contém 25 mg de pegvisomant.

- SOMAVERT 30 mg: Um frasco para injetaveis de p6 contém 30 mg de pegvisomant. Apos
reconstituicdo com 1 ml de solvente, 1 ml da solugdo contém 30 mg de pegvisomant.
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- Os outros componentes sao glicina, manitol (E421), fosfato dissddico anidro e di-hidrogenofosfato
de so6dio mono-hidratado (ver sec¢dao 2 “SOMAVERT contém s6dio™).

- O solvente é agua para injetaveis.

Qual o aspeto de SOMAVERT e contetido da embalagem

SOMAVERT apresenta-se como um po6 e solvente para solugéo injetavel (com 10 mg, 15 mg, 20 mg,
25 mg ou 30 mg de pegvisomant num frasco para injetaveis e 1 ml de solvente numa seringa pré-
cheia). Embalagens de 1 e/ou 30 unidades. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentagdes. O po € branco e o solvente é limpido e transparente.

Titular da Autorizagio de Introducio no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0



E\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2023.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem /inks para outros sitios da

internet sobre doengas raras e tratamentos.

<
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
SOMAVERT p6 num frasco para injetaveis com solvente numa seringa pré-cheia

pegvisomant para uso injetavel
Apenas para inje¢do subcutanea
frasco para injetaveis de dose nica

SOMAVERT ¢ fornecido num frasco para injetaveis sob a forma de um bloco de p6 branco. Tem de
misturar SOMAVERT com um liquido (solvente) antes de o poder utilizar.

O liquido ¢é fornecido numa seringa pré-cheia rotulada com “Solvente para SOMAVERT”.

Nao utilize qualquer outro liquido para misturar com SOMAVERT.

E importante que ndo tente administrar a inje¢do a si proprio ou a outra pessoa, a nio ser que tenha
recebido formagdo do seu prestador de cuidados de saude.

Conservar a embalagem dos frascos para injetaveis com p6 no frigorifico (2°C — 8°C) e protegida da
luz solar direta.

A(s) embalagem(s) que conté(€)m SOMAVERT frasco(s) para injetaveis com po6 pode(m) ser
conservada(s) a temperatura ambiente até um maximo de 25°C durante um periodo unico de até

30 dias. Escrever a data de validade na embalagem, incluindo o dia/més/ano (até 30 dias a partir da
data em que foi retirado do frigorifico). O(s) frasco(s) para injetaveis te(€)m de ser protegido(s) da luz.
Nao colocar o medicamento novamente no frigorifico.

Eliminar este medicamento se ndo for utilizado até a nova data de validade ou ao prazo de validade
impresso na embalagem, dependendo do que ocorrer primeiro.

As seringas pré-cheias podem ser conservadas a temperatura ambiente. Manter fora do alcance das
criangas.

1. Materiais de que precisa

Uma embalagem de SOMAVERT contém:
. Um frasco para injetaveis de SOMAVERT po.
. Uma seringa pré-cheia com solvente.
. Uma agulha de seguranga.
Também vai precisar de:
. Uma bola de algodio.
. Uma compressa com alcool.
. Uma caixa para objetos cortantes adequada.



rolha do frasco (com a capsula
Frasco retirada)

capsula
de
fecho

prazo de ‘validade

espago vazio
da rolha

cilindro

protegdo da

agulha " émbolo
" colarinho da
tampa da agulha Agulha de seringa
seguranca
2. Preparacao
Antes de comegar:
. Misture SOMAVERT com o solvente apenas quando estiver pronto para injetar a dose.
. Retire uma unica embalagem de SOMAVERT do frigorifico e deixe que atinja a
temperatura ambiente de forma natural num lugar seguro.
. Lave as maos com agua e sabao e seque-as completamente.
. Abra a embalagem da seringa e agulha de seguranca para ser mais fécil pegar em cada
item a medida que se prepara para a injegao.
. Nao utilize a seringa ou o frasco para injetaveis se:

o estiverem danificados ou defeituosos;
o o prazo de validade tiver expirado;
o tiver sido congelada, mesmo que ja tenha descongelado (apenas para a seringa).

3. Escolha a area de injecao

Escolha a area de injecao

Bracos ou zona
lombar das costas:
Parte superior posterior
dos bragos (apenas para
prestadores de cuidados)

/\'

Abdomen:
Afastado 5 cm, pelo menos, do
umbigo.

Coxas

. Escolha um local diferente dentro da area para cada injecéo.
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° Evite areas dsseas ou areas com nddoas negras, vermelhas, sensiveis ou endurecidas ou
areas com cicatrizes ou problemas de pele.

. Limpe a area de injegcdo com a compressa com alcool de acordo com as instrugdes do seu
prestador de cuidados.
. Deixe a area de injecdo secar ao ar.

4. Retire a capsula de fecho do frasco para injetaveis

Retire a capsula do
frasco

. Retire a capsula de fecho do frasco para injetaveis.
. Elimine a capsula de fecho; ja ndo € necessaria.
Cuidado: ndo deixe que nada entre em contacto com a rolha do frasco para injetaveis.

5. Retire a tampa da seringa

Retire a tampa da

. Quebre a tampa da seringa. Pode ter de empregar mais forca para quebrar do que seria de
esperar.

. Elimine a tampa da seringa; ja ndo € necessaria.

. Mantenha a seringa na vertical para evitar fugas.

Cuidado: ndo deixe a extremidade da seringa tocar em nada apos ter retirado a respetiva
tampa.

1"



6. Coloque a agulha de seguranca

Coloque a agulha de

. Enrosque a agulha de segurang¢a na seringa com firmeza até ao fim.

7. Retire a tampa da agulha

. Afaste a protecdo da agulha da tampa da agulha.

. Com cuidado, retire a tampa da agulha a direito.

. Elimine a tampa da agulha; ja ndo ¢ necessaria.
Cuidado: nao deixe a agulha tocar em nada.
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8.

Insira a agulha

Insira a agulha

. Espete a agulha através do centro da rolha do frasco para injetaveis, conforme ilustrado.
. Segure a seringa enquanto esta inserida na rolha do frasco para evitar dobrar a agulha.

Adicione o liquido

Adicione o liquido

° Incline o frasco e a seringa num angulo, conforme ilustrado.

. Empurre o émbolo lentamente até ter esvaziado todo o liquido para dentro do frasco.

. Cuidado: ndo esguiche o liquido diretamente para o po, pois assim forma espuma. A
espuma torna o medicamento inutilizavel.

. Nao elimine a agulha nesta fase.
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10. Rodopie o frasco para injetaveis

Rodopie o frasco

. Segure no frasco e na seringa com uma mao, conforme ilustrado.
Rodopie suavemente o liquido, fazendo o frasco deslizar com um movimento circular

numa superficie plana.
. Continue a rodopiar o liquido até todo o po estar totalmente dissolvido.

Nota: pode demorar até 5 minutos a dissolver.

11. Inspecione o medicamento

Inspecione o
medicamento

. Mantendo a agulha espetada no frasco, olhe com atenc¢do para o medicamento. Tem de
estar limpido e livre de particulas.
o Nao utilize se:

o o medicamento estiver turvo;
o o medicamento tiver alguma coloragdo;
o existirem particulas ou uma camada de espuma no frasco para injetaveis.
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12. Reposicione a agulha

e Reposicione a agulha

. Vire o frasco de modo a conseguir ver a abertura da rolha, conforme ilustrado.

. Puxe a agulha para baixo de modo a que a sua ponta fique no ponto mais baixo no
liquido. Isto vai ajuda-lo a retirar a maior quantidade possivel de liquido.

. Certifique-se de que o émbolo ndo se moveu — caso se tenha movido, empurre-o até ao

fundo da seringa. Isto garante que todo o ar ¢ removido da seringa antes de retirar a dose.

13. Retire a dose

Retire a dose

. Lentamente, puxe o émbolo para tras para retirar o maximo possivel de medicamento do
frasco para injetaveis.
Nota: se detetar ar na seringa, bata levemente no cilindro para que as bolhas se
desloquem até ao topo e, em seguida, empurre com suavidade as bolhas para dentro do
frasco para injetaveis.

. Retire a agulha do frasco para injetaveis.
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14. Espete a agulha

Espete a agulha

. Suavemente, faga uma prega de pele no local de injecdo.
. Espete a agulha até ao fundo na prega de pele.

15. Injete 0o medicamento

. Empurre o émbolo da seringa lentamente até o cilindro estar vazio.
Nota: certifique-se de que mantém a agulha totalmente espetada.
. Liberte a prega de pele e retire a agulha a direito.
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16. Tape a agulha

Tape a agulha

~clique
e

. Empurre a protecdo da agulha na direg¢do da agulha.
Suavemente, aplique pressdo usando uma superficie dura para travar a protec¢do da
agulha no devido lugar.
Nota: vai ouvir um clique quando a protegao da agulha estiver travada.

17. Elimine

Elimine

. A seringa ¢ a agulha NUNCA devem ser reutilizadas. Elimine a agulha ¢ a seringa de
acordo com as instrug¢des do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico e em conformidade
com a legislagdo local sobre saude e seguranca.
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18. Apos a injecio

. Se necessario, utilize uma bola de algoddo limpa e pressione ligeiramente na area de
injecdo.
. Naio friccione a area.
PERGUNTAS E RESPOSTAS

O que devo fazer se algo tocar acidentalmente na rolha do frasco para injetaveis?
. Limpe a rolha do frasco com uma nova compressa com alcool e deixe secar
completamente. Se ndo conseguir limpar a rolha, ndo utilize o frasco para injetaveis.

O que devo fazer se deixar cair a seringa?
. Nao a utilize — mesmo que ndo parega estar danificada. Elimine a seringa da mesma
forma que elimina as seringas usadas. Vai precisar de uma seringa de substituigao.

Quantas vezes posso inserir a agulha na rolha do frasco para injetaveis em seguranca?
. Uma Unica vez. Retirar e voltar a inserir aumenta muitissimo o risco de danificar a
agulha e vai fazer com que a agulha fique romba. Isto pode causar desconforto e aumenta
o risco de lesdo e infecdo da pele. Existe igualmente o risco de perder alguma quantidade
de medicamento.

Posso agitar o frasco para injetaveis se o po custar a dissolver?

. Nao — nunca agite o frasco. Agitar pode destruir o medicamento e fazer espuma. O p6
pode demorar alguns minutos a dissolver totalmente, por isso continue a rodopiar o
frasco com suavidade até o liquido estar completamente limpido.
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Como € que sei que ha espuma no frasco para injetaveis?
. A espuma assemelha-se a uma pequena massa de bolhas que flutua sob a forma de uma
camada na superficie do liquido. Nao injete SOMAVERT se tiver formado espuma.

= | = D
= =y
v X

Bolhas de ar mintsculas sdo Uma camada de espuma néo ¢
aceitaveis aceitavel

Como posso evitar que o0 medicamento faca espuma?
. Pressione o émbolo muito lentamente para que o liquido escorra com suavidade pelo
interior do frasco. Nao esguiche o liquido diretamente no pd, pois assim forma espuma.
Esta técnica também vai reduzir o tempo de homogeneizagdo (a rodopiar) € permitir
retirar mais quantidade de medicamento.

Consigo ver algum ar na seringa. Nao faz mal?

. Bolhas de ar mintsculas no liquido ¢ normal e seguro para injetar. Contudo, ¢ possivel
introduzir acidentalmente ar na seringa, o qual deve ser retirado antes de injetar. As
bolhas ou bolsas de ar que flutuam até a superficie do liquido devem ser empurradas para
fora da seringa e para dentro do frasco para injetaveis.

Porque niao consigo retirar todo o medicamento do frasco para injetaveis?

. O formato do frasco para injetaveis faz com que uma quantidade muito pequena do
medicamento fique sempre no frasco. Isto ¢ normal. Para garantir que apenas ficam no
frasco vestigios do medicamento, certifique-se de que a ponta da agulha esta no seu
ponto mais baixo dentro do frasco quanto estiver a retirar a dose.

O que devo fazer se tiver alguma divida sobre o meu medicamento?

° Todas as duvidas devem ser esclarecidas por um médico, enfermeiro ou farmacéutico
familiarizado com SOMAVERT.
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