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APRESENTACOES

FORTEO Colter Pen é uma solugéo estéril, isotonica, transparente, incolor, para administragéo
subcutanea contendo 250 mcg de teriparatida por mL. FORTEO Colter Pen é apresentado em
embalagem com uma caneta injetora e refil de 2,4 mL, contendo 28 doses diérias de 20 mcg de
teriparatida.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO SUBCUTANEO
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo contém:

L= 1o s UL I TP TUR PSRN 250 mcg
Excipientes: acido acético glacial, acetato de sddio anidro, manitol, metacresol e agua para
injecdo. Acido cloridrico e/ou hidroxido de s6dio podem ser adicionados durante a fabricagéo
para ajuste do pH.

*ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Osteoporose é uma doenga que torna os 0ssos mais frageis e finos. E uma doenca que ocorre
principalmente em mulheres apds a menopausa, mas também pode ocorrer em homens.
Osteoporose também é comum em pacientes que fazem uso de corticosteroides.

FORTEO Colter Pen é indicado para o tratamento da osteoporose com alto risco para fraturas
tanto em mulheres na pds-menopausa como em homens. O alto risco para fraturas inclui um
historico de fratura osteopordtica, ou a presenga de mdaltiplos fatores de risco para fraturas, ou
falha ao tratamento prévio para osteoporose conforme decisdo médica.

FORTEO Colter Pen também é indicado para o tratamento da osteoporose associada & terapia
sistémica com glicocorticoides, tanto em homens quanto em mulheres.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FORTEO Colter Pen pertence a uma nova classe de agentes formadores de 0ssos, e a
administracdo diaria de FORTEO Colter Pen estimula a formagdo de um novo 0sso,
aumentando a massa 6ssea.

De acordo com estudos pés-comercializagdo, os pacientes comegam apresentar melhora nas
fraturas com 6 a 9 meses de tratamento com FORTEO Colter Pen.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FORTEO Colter Pen ndo deve ser usado por pacientes alérgicos a teriparatida ou a qualquer um
dos seus excipientes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

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

FORTEO Colter Pen 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 FORTEO Colter Pen:
= pacientes que ja tiveram diagnostico de cancer de 0sso ou outros canceres que espalharam
para 0 0sso (metastases);

= pacientes previamente submetidos a radioterapia externa ou por implante envolvendo os
0SS0S;

= pacientes com doencas dsseas, incluindo hiperparatireoidismo e Doenca de Paget;

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

= criangas ou adultos jovens em crescimento;

= pacientes com alta concentracéo de célcio no sangue (hipercalcemia) e

= pacientes com dificuldade de auto-aplicagio da injecio de FORTEO Colter Pen e que néo
tenham ninguém que possa ajuda-los.

Casos de hipotensdo ortostatica (queda de pressdo arterial ao levantar) foram relatados com o
uso de FORTEO Colter Pen. Por esta razdo, alguns pacientes sentem tontura e taquicardia
(batimentos cardiacos acelerados) ap6s administracdo das primeiras doses. Normalmente, eles
ocorrem quatro horas ap6s a administracdo do medicamento e desaparecem espontaneamente
em alguns minutos ou horas. Por isso, para as primeiras doses, injete FORTEO Colter Pen onde
VOCé possa sentar-se ou deitar se sentir tontura.

O efeito do tratamento com FORTEO Colter Pen sobre o desenvolvimento do feto humano n&o
foi estudado. Portanto, FORTEO Colter Pen néo deve ser administrado em mulheres gravidas.
FORTEO Colter Pen ndo deve ser administrado a mulheres que estejam amamentando. N&o
houve estudos clinicos para determinar se FORTEO Colter Pen é secretado no leite materno.
Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas ou amamentando sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Alguns pacientes podem sentir tontura apds a administragio de FORTEO Colter Pen. Caso 0
paciente sinta este sintoma, ele ndo deve dirigir ou operar maquinas até que se sinta melhor.
Exames laboratoriais

FORTEO Colter Pen pode induzir aumentos pequenos e 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 ap6s a administracdo da sua dose de
FORTEO Colter Pen para que o medicamento no interfira nos resultados do exame.

FORTEO Colter Pen também pode provocar pequenos aumentos na excrecio de calcio na urina.
Caso necessite realizar exame de urina, informe seu médico sobre o uso de FORTEO Colter
Pen.

FORTEO Colter Pen pode causar pequenos aumentos nas concentracdes de acido Grico no
sangue (hiperuricemia). Entretanto, a hiperuricemia ndo resultou em um aumento de gota
(inflamac&o das articulagGes devido ao aumento de 4cido Urico no sangue), urolitiase (formagdo
de célculos no trato urinario) ou artralgia (dor nas articulagdes).

Interacdes medicamentosas

N&o foram identificadas interacbes medicamentosas clinicamente significantes entre FORTEO
Colter Pen e os seguintes medicamentos: hidroclorotiazida, furosemida, digoxina, atenolol e
preparagdes de liberagdo prolongada de diltiazem, nifedipina, felodipina e nisoldipina. Por isso,
relate sempre ao seu médico se estiver fazendo uso de algum medicamento contendo alguma
dessas substancias.

A coadministragdo de FORTEO Colter Pen com raloxifeno nfo alterou os efeitos do FORTEO
Colter Pen em relacéo a concentragdo de calcio na urina e no sangue, nem os eventos adversos.
FORTEO Colter Pen pode ser administrado com alimento.

Nao foram conduzidos estudos para avaliar a interacdo de FORTEO Colter Pen com plantas
medicinais, alcool, nicotina e exames néo laboratoriais.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?



FORTEO Colter Pen deve ser mantido sob refrigeracio (2 a 8 °C). Durante o periodo de uso, o
tempo de exposi¢do & temperatura ambiente deve ser o menor possivel e a dose deve ser
administrada imediatamente apds a retirada de FORTEO Colter Pen do refrigerador. N&o
congelar. N3o usar o FORTEO Colter Pen se tiver sido congelado.

O prazo de validade do produto é de 24 meses quando mantido sob refrigeracdo antes do
primeiro uso. Ap6s a primeira injecdo, o prazo de validade do produto é de 28 dias. Apds esse
periodo a caneta deve ser descartada mesmo se ainda contiver produto.

FORTEO Colter Pen é um liquido transparente e incolor. N&o use se aparecerem particulas ou
se a solugdo estiver turva ou colorida.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Apbs aberto, valido por 28 dias.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se pode
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Modo de usar: administre FORTEO Colter Pen em injegdo subcutinea (abaixo da pele), na
coxa ou abdome (area abaixo do estdbmago), uma vez ao dia pelo periodo que o seu médico
prescrever. O uso de FORTEO Colter Pen por mais de 24 meses ndo é recomendado.

N&do estdo disponiveis informacGes sobre a eficacia e seguranga da injecdo intravenosa ou
intramuscular de FORTEO Colter Pen.

Uso da caneta: siga corretamente as instru¢des de uso da caneta presentes no “Manual do
Usuario” que acompanha o produto, consultando-o toda vez que a prescrigdo for renovada. E
importante que o paciente e as pessoas que fardo a administracio de FORTEO Colter Pen
recebam orientacdo adequada sobre as instrucdes de uso da caneta. Portanto, é importante ler,
entender e seguir as instrugdes de uso da caneta. Falhas podem resultar em dose incorreta.
Alguns pacientes sentem tontura ou tém taquicardia (batimentos cardiacos acelerados) apos as
primeiras doses. Para as primeiras doses, injete FORTEO Colter Pen onde vocé possa sentar ou
deitar se sentir tontura.

Nunca compartilhe a caneta FORTEO Colter Pen. Injete FORTEO Colter Pen rapidamente
apos retirar a caneta do refrigerador. Coloque a tampa da caneta e coloque-a de volta no
refrigerador logo apds o uso (Veja o “Manual do Usuario™).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE EU DEVO FAZER SE EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer ou ndo puder aplicar FORTEO Colter Pen na hora usual, injete-o tdo logo seja
possivel naquele dia. Ndo tome mais de uma injecdo no mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiéo-
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos relatados durante estudos clinicos

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
caimbras (contracdo involuntaria do mdsculo) nas pernas, nausea (vontade de vomitar) e
hiperuricemia (aumentos nas concentragdes de acido Urico no sangue).

Eventos adversos esponténeos

Desde a introducdo de FORTEOQ Colter Pen no mercado, os eventos adversos incluiram:

Rea¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
espasmos musculares (caimbras) tanto nas pernas como na regido dorso-lombar, as vezes logo
apos a primeira dose.




Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipercalcemia (aumento nas concentracfes de calcio no sangue) maior que 2,76 mmol/L
(11mg/dL).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
eventos alérgicos possiveis logo apos a injecdo: dispneia aguda (dificuldade para respirar),
edema oro-facial (inchago na boca e no rosto), urticaria (coceira) generalizada, dor no peito,
anafilaxia (reacdo alérgica grave) e hipercalcemia (aumento nas concentragfes de célcio 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 (caimbras) graves na regiao dorso-lombar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reaces
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Nédo 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 hipotensao
ortostatica (queda de pressao arterial ao levantar). Nausea (vontade de vomitar), vémito, tontura
e dor de cabeca também podem ocorrer.

Em relatos espontaneos pos-comercializagdo do produto, ha casos em que o0 paciente
administrou todo o contetdo da caneta (800 mcg) de uma sé vez. Nestes casos, as reacfes mais
comuns sdo nausea, letargia (sensacdo de lentiddo de movimentos e raciocinio), fraqueza e
hipotensdo (diminuicdo 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 FORTEO Colter Pen.

N&o ha um antidoto especifico para a teriparatida. Para tratar a superdose deve-se descontinuar
0 uso de FORTEO Colter Pen e monitorar os valores de calcio no sangue. Se suspeitar de
superdose, interromper o tratamento e procurar 0 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 orientacgdes.
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