MYALEPTA"Y

(metreleptiini-injektiokuiva-aine,
liuosta varten)

KAYTTOOHJEET

9,8 mg:n injektiopullo

vTahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld
tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa
uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista.

Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55, 00034 FIMEA.

Chiesi: pharmacovigilancenordic@chiesi.com



http://www.fimea.fi/
mailto:pharmacovigilancenordic@chiesi.com

Kdyttoohjeet

Ennen kuin alat pistda tdta ladketta itse kotona, laakari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta opettaa sinut
valmistelemaan ja pistamadan Myaleptan. Ota yhteytta
heihin, jos jokin on epaselvaa tai tarvitset lisatietoa tai
apua. Valmistele ja pista lddke huolellisesti ja kaikessa
rauhassa. Tahan kuluu yhteensa noin 20 minuuttia.
Mukaan on laskettu aika, joka kuluu jadkaapista otetun
injektiopullon ldmpenemiseen huoneenlampdiseksi.

Muuta opetustietoa

Saatavilla on lisaa koulutustietoja ja videoita, jotka
auttavat sinua ymmartamaadn, miten Myalepta-
valmistetta kdytetdan oikein. Ne l0ytyvat osoitteesta
www.myaleptainfo.eu. Video on saatavilla myos seuraavan
QR-koodin kautta:

F

5,8 mg:n injektiopullo

Ruiskun lukeminen

Aseta mdnnan yldreuna maadrattya annosta vastaavan
viivan kohdalle. Jaljempdnd on esimerkkeja eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkondkd on erilainen
tai siina on erilaiset annosmerkinnat, pyyda lisatietoa
ladkarilta, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kaytto

Pistettdava maara on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun
mittayksikkoina (U) millilitrojen (ml) sijasta.

"U” tarkoittaa yksikkoa.
1 Uon 0,01 ml.

5 U:n valein on numeromerkinta ja kookas viiva. Tama
vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vdlein on pienempi viiva kookkaiden viivojen
valissa. Tama vastaa 0,01 millilitraa.

0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan valissa.
Tama vastaa 0,005 millilitraa.
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Jotta Myalepta-liuoksen pistaminen pienella 0,3 ml:n
ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan taulukon
viimeisessd sarakkeessa esitetdadan, mitka ruiskun
yksikkdmadarat vastaavat ldakarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan mahdollisesti maaraamia eri
annoksia.



http://www.myaleptainfo.eu/

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkoihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kaytettaessa

L . Mvalent Sekoitetun Myalepta- | Pistettava maara sekoitettua Myalepta-
apsen paino yalepta-annos liuoksen masra liuosta 0,3 ml:n ruiskun yksikkaina (U)

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14

13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15

14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16

15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18

16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19

17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20

18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21

19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22

20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24

21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25

22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26

23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27

24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml:n ruiskun kaytto 3,0 ml:n ruiskun kaytto

0 Tassa ruiskussa injektionesteen maara esitetdan 0 Tassa ruiskussa injektionesteen maara esitetdan
millilitroina. Sinun tulee siis pistda ladakarin, millilitroina. Sinun tulee siis pistda laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan ohjeen sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan ohjeen
mukainen madra laaketta. Millilitroja ei tarvitse mukainen maara laaketta. Millilitroja ei tarvitse muuntaa
muuntaa yksikoiksi. yksikoiksi.

o Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on o Saat 3,0 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5
yli 1,5 mg mutta enintddn 5 mg. Talléin Myalepta- mg ja enintddn 10 mg. Talléin Myalepta-liuoksen
liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintdan 1,0 ml. tilavuus on yli 1,0 ml.

o 0,1 ml:n vidlein on numeromerkinté ja kookas 0 0,5 mln vdlein on kookas viiva.
viiva. o 0,1 ml:n vdlein on pienempi viiva kookkaiden viivojen

® 0,05 ml:n vilein on keskikokoinen viiva. vdlissd.

o 0,01 ml:n vdlein on pienempi viiva.
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5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE A: Valmistautuminen

I] Keraa kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet, Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-
jotka laakari, sairaanhoitaja tai aineinjektiopullon annetaan lammeta
apteekkihenkilokunta on antanut sinulle. huoneenlampdiseksi noin 10 minuutin ajan.

s . . ( N
Aseta seuraavat vdlineet puhtaalle, hyvin valaistulle

tyotasolle:

o lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta

o pakkaus injektionesteisiin kdytettavada vetta
Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen

o Injektionesteisiin kaytettdva vesi on pakattu
lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin
injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.

o alkoholipyyhkeitad (pistoskohdan ihon ja - J
injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)

o terdvin jitteen siilié (pistosvilineiden Pese kidet ennen lidkkeen valmistelua.
turvalliseen havittimiseen pistoksen jalkeen)

Tarvitset myos 2 ruiskua:

0 Yksi 3 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm);
kaytetdaan kuiva-aineen liuottamiseen

o Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti
lyhyempi neula; kdytetddn liuoksen pistamiseen
ihon alle

Ldakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkildokunta
valitsee tdmadn ruiskun koon Myalepta-annoksesi
perusteella.

o Jos annoksesi on enintdan 1,5 mg, kaytat 0,3
ml:n ruiskua.

0 Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg,
kaytdt 1 ml:n ruiskua.

0 Jos annoksesi on yli 5 mg, kdytdt 3,0 ml:n
ruiskua.

0 Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkari, sairaanhoitaja
tai apteekkihenkil6kunta saattaa kehottaa sinua
ottamaan annoksen kahtena erillisend pistoksena.
Lisatietoa, ks. kohta 3 "Pistettava annos”.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE B: 3 ml:n ruiskun tayttaminen injektionesteisiin kdytettavalla
vedella (1,1 ml)

E Ota 3 ml:n ruisku muovikaareestaan. Kayta aina e Pidd ampullin alaosa paikoillaan ja kierrd yldosaa

uutta ruiskua.
® 3 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

o Neulan yhdistaminen ruiskuun riippuu siita,
onko injektionesteisiin kdytettava vesi pakattu
muoviampulliin, lasiampulliin vai lasiseen
injektiopulloon (ks. tarkat ohjeet jaljempdna).

Veda 1,1 ml injektionesteisiin kaytettavda vetta
3 ml:n ruiskuun.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
antaa sinulle injektionesteisiin kdytettavan veden
ladkeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi

sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-

aine liukenee ja muodostuu pistettava laakeliuos.
Injektionesteisiin kdytettava vesi on pakattu
johonkin seuraavista:

® muoviampulli
o lasiampulli

o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kdytettava vesi aina uudesta
ampullista tai injektiopullosta. Ald koskaan kayta
edellisen paivan Myalepta-liuoksen valmistelusta yli
jadnyttd injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kdytettdva vesi
muoviampullissa
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Muoviampulli on sinetodity pakkaus, jossa on irti
kierrettava ylaosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin
kaytettavan veden.
o Pitele ampullia yldosa ylospain.

o Tartu ampullin alaosaan toisella kadella ja
ampullin yldosaan toisella.

varovasti, kunnes se irtoaa.

e T 4 aYa )

o Al kiinnitd neulaa ruiskuun.

o Vie 3 ml:n ruiskun karki (johon ei ole
kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syville
muoviampullin yldosaan.

Pida ruisku edelleen ampullin sisdlld ja kadnna
ampulli ja ruisku yldsalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospain.

Veda mantaa hitaasti alas. Ruisku on edelleen
ampullin sisalla.

o Veda alaspdin, kunnes mannan yldreuna on mustan
1,1 ml:n viivan kohdalla.
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o Tarkista, ettda 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja
eikd ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja ilmakuplien
poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8
jaljempana.

o Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnita neula ruiskuun.
o Al kiristd neulaa liikaa.
o Ali poista neulansuojusta.

o Ali kosketa neulaa.

5,8 mg:n injektiopullo




Injektionesteisiin kaytettdva vesi
lasiampullissa
(

~

Katkaisupiste

. J

Lasiampulli on sinetoity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettavan
veden ampullin, valmistele 3 ml:n ruisku
kiinnittamalla siihen neula. Al4 kiristd neulaa
liikaa.

o Poista neulansuojus.

o Ali kosketa neulaa.

Riko ampulli ylld olevaan kuvaan merkityn

katkaisupisteen kohdalta, jotta saat

injektionesteisiin kdytettdvan veden.

o Pitele ampullia karki ylospain.

® Puhdista ampullin katkaisupiste
alkoholipyyhkeella.

o Tartu ampullin alaosaan toisella kadella ja
ampullin yldosaan toisella.

o Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise
ampullin karki.

o\
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Vie 3 ml:n ruisku lasiampulliin.

o Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa
lattiaan nahden.

0 Vie neula mahdollisimman syvdlle ampulliin.

5,8 mg:n injektiopullo

Veda mantaa hitaasti ylos. Neula on
edelleen ampullin sisalla.

0 Veda ylospdin, kunnes manndn yldreuna on mustan
1,1 ml:n viivan kohdalla.

o Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja
eikd ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja ilmakuplien
poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8
jaljempana.

Injektionesteisiin kdytettava vesi lasisessa
injektiopullossa

Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki,
joka poistetaan. Sen alta paljastuu
kumisinetti.

o Al4 poista kumisinettia.

Kiinnita neula 3 ml:n ruiskuun. Al4 kiristd neulaa
litkaa.

0 Poista neulansuojus.

o Ald kosketa neulaa.

® Veda mantd 1,1 ml:n viivan kohdalle, jotta

ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

¢ Vie 3 ml:n ruiskun neula kumisinetin lapi
injektiopulloon.

® Neulan tulee osoittaa alaspadin.

¢ Vie neula kokonaan injektiopulloon.




Paina manta pohjaan asti. ( D 7
)
—_:—- ilmakupla
ilmatasku -%_
— \
Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.
\& - J
Kun kaytodssa on lasinen injektiopullo tai
Pid& neula edelleen injektiopullossa ja kddnna muoviampulli
injektiopullo ja ruisku ylésalaisin. Neula osoittaa o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa
nyt yléspdin. tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylkea,
o Ali vedi neulaa injektiopullosta. Jofta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun
yldosaan.
) 0 Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma
poistuu ruiskusta.
.}
i
. J
4
Veda mantaa hitaasti alas. g AIL
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o Veda alaspéin, kunnes mannan ylareuna on
mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.

Kun kaytossa on lasiampulli

o Veda ruisku ampullista ja pitele sitd neula
yléspdin.

o Koputtele ruiskun kylked, jotta
ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun
yldosaan.

0 Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma
poistuu ruiskusta.

E Tarkasta injektionesteisiin kdytettdvdn veden maara.

o Jos ruiskussa on alle 1,1 ml injektionesteisiin

I3 otitpa injektionesteisiin kaytettévin veden kdytettdvdd vettd, veda ruiskuun lisad
injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 3 ml:n '”J_ikF[cong?te;s"l? kaytetta_v?(a VettaJa]tC]"St? .
ruiskussa ei ole ilmataskuja eika ilmakuplia. vaiheita b ja 7, kunnes ruiskussa on 1,1 mi vetta.

skus ruiskuun jaa suuria maaria ilmaa . L S I
¢ J(?Imatasku'a;J RuJiskussa voi olla mvés pienempii E Kun ruiskussa on 1,1 ml injektionesteisiin kaytettavaa
iimakuoli Ja). yos p P vettd, poista ruisku injektiopullosta tai ampullista.

ilmakuplia.

L . . ) o Al liikuta mantaa.
o Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja

varmista, ettd ruiskussa on oikea maara steriilia o Ald kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silld se
vettd. on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai vahingoittaa
itseasi.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE C: Myaleptan
liuottaminen
10 Varmista, etti Myalepta-kuiva-aineen m Poista neula injektiopullosta ja haviti ruisku

S Ml . . anemalla se terdvdn jatteen sdilioon.
injektiopullo on otettu vahintddan 10 minuuttia P ]
sitten jadkaapista lampenemaddn

N
huoneenlampoon.
Poista Myalepta-kuiva-aineen injektiopullon
muovikorkki.
0 Aseta injektiopullo tasaiselle, kovalle alustalle.
o Puhdista injektiopullon yldosa alkoholipyyhkeella.
/
3 ml:n ruiskussa on nyt 1,1 ml injektionesteisiin
kaytettavaa vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
's _ A
[B Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.
Ja o Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassa
: (pyoritteleva liike), kunnes kuiva-aine liukenee ja
neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eikad sekoittaa
‘ voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.
(9 - Oikein sekoitettu kayttovalmis Myalepta-liuos on
_ ) kirkasta, eikd siina ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia

eikd vaahtoa. Al4 kayta liuosta, jos se ei ole kirkasta
tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja. Havita liuos

Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytdan ja aloita alusta vaiheesta 1.

ndhden ja paina manta hitaasti peukalolla pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettava vesi ( R
injektiopullon sisdaseinamaa pitkin.
o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kdytettava vesi
injektiopulloon.
-
\ J L y,
|\

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE D: Ruiskun tayttaminen Myalepta-injektionesteella

m Myalepta-liuos pistetddn ladkarin, sairaanhoitajan

Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.
tai apteekkihenkildkunnan antamalla uudella

injektioruiskulla. Ruiskun koko on joko 0,3 ml, 1,0 ¢ Jos naet ilmataskun tai ilmakuplia, poista ilma
ml tai 3.0 ml. Poista neulansuoius ruiskusta vaiheessa 7 kuvattujen ohjeiden
’ : Jus. mukaisesti.

¢ Ala kosketa neulaa. Jos ruiskussa on annostasi vastaava maara Myalepta-

o Al4 liikuta mantia. liuosta, poista neula injektiopullosta.

o Al liikuta mantia.
Vie neula kumitulpan keskiosan ldpi

S ) ) ) o Ali kosketa neulaa.
injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.
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m Pida neula edelleen injektiopullossa ja kdadanna
injektiopullo ja ruisku ylésalaisin.

m Pida neula edelleen injektiopullossa ja veda
mantaa alas.

e Manndn ylareunan tulee osua ruiskussa
olevalle mustalle viivalle, joka vastaa
pistettdvda Myalepta-liuosmaaraa.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE E: Pistoskohdan
valinta ja valmistelu

Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti.
Voit pistad ladkkeen seuraaville alueille:

o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n sateella
navasta olevaa aluetta)

0 reisi

o olkavarren takaosa.

Jos haluat pistda kaikki pistokset samalle alueelle,
kayta eri pistoskohtaa kuin edelliselld
pistamiskerralla.

0 Jos pistat myos muita ladkkeitd, ala pista
Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit
muut ladkkeet.

Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla
alkoholipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.

o Ali kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin
olet pistdnyt Myalepta-pistoksen.

5,8 mg:n injektiopullo

VAIHE F: Myaleptan pistaminen

Tarkeada: Myalepta pistetddn aina ihon alle. Ald pista
ladketta lihakseen.

Nosta pistoskohdasta toisella kdadellda ihopoimu
sormien vadliin, jotta pystyt pistamdan ladkkeen

ihon alle.

e ™
~
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Pitele ruiskua toisessa kddessa kuten kynaa.

Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa
kehoon ndhden.

o Ali tydnni neulaa lihakseen.

o Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon
sisddn 45 asteen kulmassa.

e "

m Paina mantd varovasti peukalolla pohjaan asti.
0 Pista kaikki ladke.

0 Jos ruiskuun jaa ladketta, et ole saanut annosta
kokonaan.

¢ ‘,i]: [ AL/
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m Veda ruisku pois iholta.




VAIHE G: Kaytettyjen
tarvikkeiden havittaminen

m Havitd molemmat kaytetyt ruiskut ja kaikki korkit,
injektiopullot tai ampullit panemalla ne heti
terdvan jatteen sailioon.

o Keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten
terdvan jatteen sdilio hdvitetdaan oikein, kun se
on tdynna. Asiasta voi olla paikallisia
maarayksia.

1
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5,8 mg:n injektiopullo




Chiesi Pharma AB
Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Ruotsi

Puh: +46 8 753 35 20

Chiesi’'n ladkeneuvontaan sahkopostitse: Medinfonordic@chiesi.com

© Chiesi Pharma AB 2024.
Kaikki oikeudet pidatetaan.
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