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MYALEPTA"Y

(metreleptiini-injektiokuiva-aine,
liuosta varten)

KAYTTOOHJEET

5,8 mg:n injektiopullo

vTihéin lddkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla
tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa

uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti
saamistasi haittavaikutuksista.




Kdyttoohjeet

Ennen kuin aloitat taman ladkkeen antamisen
omatoimisesti kotona, ladkarisi, sairaanhoitajasi tai
apteekkihenkilékunta opettaa sinulle, miten Myalepta-
valmiste valmistellaan ja pistetddan. Ota yhteytta heihin,
jos olet epdvarma jostakin tai tarvitset lisdtietoja tai
apua. Varaa aikaa ladkkeesi huolelliseen valmisteluun ja
pistamiseen, mika voi vieda yhteensa noin

20 minuuttia, kun lasket mukaan injektiopullon
lampenemisajan jddkaapista ottamisen jalkeen.

Lisdakoulutustietoja

Saatavilla on lisdaa koulutustietoja ja videoita, jotka
auttavat sinua ymmartamaan, miten Myalepta-
valmistetta kdytetddn oikein. Ne l0ytyvat osoitteesta
www.myaleptainfo.eu. Video on saatavilla myos seuraavan
QR-koodin kautta:
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5,8 mg:n injektiopullo

Ruiskun lukeminen

Kohdista mannan ylareuna maarattya annosta
vastaavaan viivaan. Alla on esimerkki eri ruiskuko’oista.
Jos ruiskusi nayttaa erilaiselta tai siina on eri
annosmerkinnat, kysy lisatietoja laakariltasi,
sairaanhoitajaltasi tai apteekkihenkilokunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kdytto

¢ 0,3 ml:n ruisku ndyttad pistettdvan tilavuuden
merkinnalla "U” millilitrojen (ml) sijaan.

0 "U” (Unit) tarkoittaa "yksikkoa”.
® 1 Uonsama kuin 0,01 ml.

o Kukin 5 U ndytetddn numerona, jolla on suuri viiva.
Tama on sama kuin 0,05 ml.

¢ Kukin 1 U ndkyy pienempéna viivana suurten
viivojen valissda. Tama on sama kuin 0,01 ml.

o Kukin 0,5 U ndkyy pienend viivana kahden 1 U:n
viivan valissa. Tama on sama kuin 0,005 ml.
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0 Myalepta-liuoksen pistamisen helpottamiseksi
pienelld 0,3 ml:n ruiskulla alla olevan taulukon
viimeinen sarake nayttda ruiskussa olevan
yksikkomaaran, joka liittyy ladkarisi maardaaman
ladkkeen eri mahdollisiin annoksiin.


http://www.myaleptainfo.eu/

Annoksen muuttaminen millilitroista yksikoiksi 0,3 ml:n ruiskua kaytettaessa

. Pistettavan sekoitetun Myalepta-
. Sekoitetun Myalepta- . e e
Lapsen paino Myalepta-annos . - liuoksen maara yksikoina
liuoksen maara .
0,3 ml:n ruiskussa
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 2,5 ml:n ruiskun kaytto
0 Tama ruisku nayttda pistettdvdan madran 0 Tama ruisku nayttda pistettdvdan madran
millilitroina, joten sinun tulee pistdd se maara, millilitroina, joten sinun tulee pistdd se maara,
jonka laakari, sairaanhoitaja tai jonka laakari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt sinulle. Sinun apteekkihenkilokunta on maarannyt sinulle. Sinun
ei tarvitse muuntaa maaraa millilitroista ei tarvitse muuntaa maaraa millilitroista
yksikoiksi. yksikoiksi.
o Sinulle annetaan kaytettavaksi 1 ml:n ruisku, jos o Sinulle annetaan kaytettavaksi 2,5 ml:n ruisku, jos
pdivittainen annoksesi on yli 1,5 mg - enintdan pdivittdinen annoksesi on yli 5 mg - enintaan 10 mg,
5 mg, mika on tilavuutena yli 0,3 ml - enintaan mika on tilavuutena yli 1,0 ml Myalepta-liuosta.

1,0 ml Myalepta-liuosta. o Kukin 0,5 ml ndytetdan numerona suuren viivan

o Kukin 0,1 ml niytetddn numerona, jolla on suuri vieressa.
viiva. o Kukin 0,1 ml ndkyy pienempana viivana suurten
o Kukin 0,05 ml ndytetddn keskikokoisena viivana. viivojen valissa.

o Kukin 0,01 ml ndytetddn pienempana viivana.

1.2mL
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5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE A: Valmistelu

I] Kokoa yhteen kaikki pistokseen tarvittavat Anna injektiokuiva-aineen sisdltavan injektiopullon
materiaalit. Ladakari, sairaanhoitaja tai lammetd huoneenlampdiseksi noin 10 minuutin
apteekkihenkilokunta on antanut ne sinulle. ajan ennen Myalepta-liuoksen valmistelua.

g A

Aseta seuraavat vdlineet puhtaalle, hyvin valaistulle
tyotasolle:

o Myalepta-injektiokuiva-aineen sisaltava lasinen
injektiopullo
o Sailio injektionesteisiin kadytettavalle vedelle,
johon Myalepta-injektiokuiva-aine liuotetaan
o Injektionesteisiin kdytettava vesi voi
olla lasisessa tai muovisessa
ampullissa tai kumitulpalla
varustetussa lasisessa injektiopullossa.

o Alkoholipitoiset puhdistuspyyhkeet (ihon
puhdistamiseen pistoskohdassa ja
injektiopullojen yldosien puhdistamiseen)

Pese kdtesi ennen ladkkeen valmistelua.

0 Terdvan jatteen sdilio (pistosvalineiden
turvalliseen havittamiseen jdlkeenpain)

Tarvitset myos kaksi ruiskua:

0 Yksi 1 ml:n ruisku, jossa on 21 G:n ja 40 mm:n
neula injektiokuiva-aineen liuottamista varten

o Yksi injektioruisku, jossa on paljon lyhyempi
neula liuoksen pistamiseksi ihon alle

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
valitsee tamadn ruiskun koon Myalepta-annostasi
varten.

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

o Jos annoksesi on yli 1,5 mg - enintaan
5 mg, kdytat T ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, kaytat
2,5 ml:n ruiskua.

0 Jos annoksesi on yli 5 mg, laakari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta saattaa
pyytaa sinua antamaan annoksen kahtena
erillisend pistoksena. Katso lisdtietoja
pakkausselosteen kohdasta 3 ”"Pistettdva
annos”.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE B: 3 ml:n ruiskun tayttaminen 1,1 ml:lla injektionesteisiin
kaytettavaa vetta

m Ota 3 ml:n ruisku pois muovikdareesta. o Pida ampullin pohja paikallaan ja kierra
Kaytd aina uutta ruiskua ampullin yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
isku i i ; 4 R\ [ )
¢ 3 mil:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen. Y -

o Se, miten neula liitetaan ruiskuun, riippuu
siitd, onko sinulle annettu injektionesteisiin

kaytettava vesi muoviampullissa, N
lasiampullissa vai lasisessa injektiopullossa ]7
(katso tarkat ohjeet alta). >/

E Veda 3 ml:n ruiskuun 1,1 ml injektionesteisiin )
kaytettavad vetta. - 7\ J
Laadkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta e .

. 1 . v o Ala kiinnita neulaa ruiskuun.
antaa sinulle "injektionesteisiin kaytettavaa vetta
laakkeen sisdltavan injektiopullon ja ruiskujen o Tydnnd 3 ml:n ruiskun kédrki muoviampullin
kanssa. Se sekoitetaan Myalepta-injektiokuiva- yldosaan niin pitkdlle kuin mahdollista ilman
aineeseen kuiva-aineen liuottamista varten, ja néin neulaa.
pistdmasi nestemdinen ladke valmistuu.
Injektionesteisiin kdytettava vesi on joko: Ruiskun ollessa edelleen ampullissa kddanna

ampulli ja ruisku ylésalaisin. Ruisku osoittaa nyt

® muoviampullissa L
ylospain.
o lasiampullissa

o lasisessa injektiopullossa (jossa on kumitulppa). Ruiskun ollessa edelleen ampullissa vedd mantaa

e R L - varovasti alaspain.
Kdyta aina uutta injektionesteisiin kdytettavan

veden ampullia tai injektiopulloa. Ald koskaan kayta ¢ Veda alaspdin, kunnes mannan ylareuna on
edellisen pdivan Myalepta-liuoksen valmistelusta kohdakkain mustan 1,1 ml:n viivan kanssa.
jaljelle jaanytta injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

-
Muoviampulli, jossa on injektionesteisiin %
kdytettivaa vettd -
- \ e

I

ﬁ ! ‘

0 Tarkista, ettei 3 ml:n ruiskussa ole ilmataskuja
tai ilmakuplia. Katso alla olevat kohdat 6-8

L ilmataskujen ja ilmakuplien poistamiseksi

" J ruiskusta.

Muoviampulli on suljettu siilio, jossa on ¢ Poista ruisku muoviampullista.

kierrettava korkki.
Kiinnita neula ruiskuun.
Poista injektionesteisiin kdytettava vesi avaamalla

) o Ali kiristd neulaa liikaa.
ampulli.

o Ali irrota neulansuojusta.
o Pida ampullia siten, ettd sen yldosa osoittaa L
ylospdin. o Al4 koske neulaan.

o Pidda ampullin pohjaa yhdelld kadella ja
ampullin yldosaa toisella kadella.

5,8 mg:n injektiopullo




Lasiampulli, jossa on
injektionesteisiin kaytettavaa vetta
e ™

Katkaisukohta

. J/
Lasiampulli on suljettu sailio.

Valmistele 3 ml:n ruisku kiinnittamalla siihen
neula ennen kuin avaat injektionesteisiin
kéytettdvan veden sisaltavan ampullin. Ald kirista
neulaa liikaa.

o lIrrota neulansuojus.

o Ali koske neulaan.

Poista injektionesteisiin kdytettdva vesi
avaamalla ampulli katkaisukohdasta ylla olevan
kuvan mukaisesti.

o Pida ampullia siten, ettd sen karki osoittaa
ylospain.

o Puhdista ampullin katkaisukohta
alkoholipitoisella puhdistuspyyhkeella.

o Pida ampullin pohjaa yhdella kadella ja
ampullin yldosaa toisella kadella.

o Pida ampullin pohja paikallaan ja napsauta
karki irti.

. J <

Tyonna 3 ml:n ruisku lasiampulliin.

o Lasiampullin tulee olla 45 asteen kulmassa
maahan nahden.

o Neulan tulisi mennd mahdollisimman pitkalle
ampulliin.

5,8 mg:n injektiopullo

Neulan ollessa edelleen ampullissa veda
mantda varovasti ylospain.

o Veda ylospdin, kunnes mannan ylareuna on
kohdakkain mustan 1,1 ml:n viivan kanssa.

0 Tarkista, ettei 3 ml:n ruiskussa ole ilmataskuja
tai ilmakuplia. Katso alla olevat kohdat 6-8
ilmataskujen ja ilmakuplien poistamiseksi
ruiskusta.

Lasinen injektiopullo, jossa on
injektionesteisiin kaytettdvda vetta

Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki,
joka sinun tulee poistaa ja jonka alla on
kumitiiviste.

o Ald irrota kumitiivistetta.

Kiinnitd neula 3 ml:n ruiskuun. Al kiristd neulaa
liikaa.

o lIrrota neulansuojus.

o Ali koske neulaan.

® Vedd manta alas 1,1 ml:n viivaan, jotta ruiskuun
tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

® Tyonna 3 ml:n ruiskun neula
injektiopulloon kumitiivisteen lapi.

o Neulan tulee osoittaa alaspain.

o Neulan pitdisi menna kokonaan injektiopulloon.




Tyonna manta kokonaan alas. G N [
N
—__:— ilmakuplat
ilmataskut-ig___
= .
Poista ilmataskut tai ilmakuplat.

- ’ Lasisen injektiopullon tai muoviampullin
Neulan ollessa edelleen injektiopullossa kdinna kaytto
injektiopullo ja ruisku ylésalaisin. Neula osoittaa

o Ruiskun ollessa edelleen lasisessa
injektiopullossa tai muoviampullissa napauta

o Al4 poista neulaa injektiopullosta. ruiskun sivua siirtadksesi ilmataskun/ilmakuplat

ruiskun ylaosaan.

nyt ylospain.

o Tyodnnd mantda varovasti takaisin yldspdin
pakottaaksesi ilman ulos ruiskusta.

Vedda mantaa varovasti alaspain.

o Veda sita alaspdin, kunnes mannéan yldreuna on

kohdakkain mustan 1,1 ml:n viivan kanssa. . . . ..
Lasiampullin kdytto

o Poista ruisku ampullista ja pida sita siten, ettd
neula osoittaa ylospain.

o Napauta ruiskun sivua siirtdaksesi
ilmataskun/ilmakuplat ruiskun yldaosaan.

0o Tyodnnd mantda varovasti takaisin ylospdin
pakottaaksesi ilman ulos ruiskusta.

E Tarkista injektionesteisiin kdytettdvdn veden maara.

0 Jos ruiskussa on alle 1,1 ml injektionesteisiin
kaytettavaa vettd, veda ruiskuun enemman

I8 Riippumattas siits, oletko vetanyt injektionesteisiin injektionesteisiin kdytettdvad vettd ja toista
kdytettavad vettd injektiopullosta vai ampullista, vaiheet 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 1,1 ml vetta.
sinun on tarkistettava, ettei 1 ml:n ruiskussa ole
ilmataskuja tai ilmakuplia. E Kun ruiskussa on 1,1 ml injektionesteisiin kaytettavaa

o Joskus ruiskun sisille ja4 suuria maaria iimaa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai ampullista.

(ilmataskuja). Ruiskussa saattaa myos nakya o Ali lilkuta mantaa.

ienempia ilmakuplia. . . e
P P P o Alad koske ruiskussa olevaan neulaan, silld se on

¢ Ruiskusta on poistettava ilmataskut ja steriili, ja saatat vaurioittaa neulaa tai satuttaa
ilmakuplat, jotta ruiskuun saadaan varmasti itsesi.

oikea maara steriilia vetta.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE C: Myalepta-valmisteen
liuottaminen

10 Varmista, ettd Myalepta-injektiokuiva-aineen m Ota neula pois injektiopullosta ja heita ruisku pois
e . - . terdvin jatteen sailioon.
sisdltava injektiopullo on ollut poissa jadkaapista
vahintdaan 10 minuuttia, jotta huoneenlampo
saavutetaan.

m Poista Myalepta-injektiokuiva-aineen sisaltavan
injektiopullon muovikorkki.
o Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

o Puhdista injektiopullon yldaosa alkoholipitoisella
puhdistuspyyhkeella.

Tyonna 3 ml:n ruiskun, joka sisaltaa
1,1 ml injektionesteisiin kaytettdavaa vetta, neula
kokonaan injektiokuiva-aineen sisdltavaan Myalepta-
injektiopulloon.

s R
| m Sekoita injektiokuiva-aine ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

o Liikuta injektiopulloa varovasti ympyranmuotoisella
pyorivalla liikkeelld, kunnes jauhe liukenee ja neste
on kirkasta.

Ali ravista tai sekoita voimakkaasti.

o Liuoksen kirkastuminen kestaa alle
5 minuuttia.

\ J Oikein sekoitettuna Myalepta-liuoksen tulee olla
kirkasta eika siind saa olla kuiva-ainekokkareita,
kuplia tai vaahtoa. Alé kayta liuosta, jos se ei ole
kirkasta tai siinda on kokkareita. Havitd se ja aloita
alusta vaiheesta 1.

Pida injektiopulloa 45 asteen kulmassa poytdan
ndhden, ja tydonna manta hitaasti peukalolla
kokonaan alas.

0 Injektionesteisiin kdytettdvan veden tulee valua
alas injektiopullon sisdseinda pitkin.

o Injektiopulloon on injektoitava kaikki
injektionesteisiin kdytettava vesi.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE D: Ruiskun tayttaminen Myalepta-liuoksella pistosta varten

m Myalepta-liuoksen pistimiseen kdytetdan uutta

Tarkista, ettei ruiskussa ole ilmataskuja tai ilmakuplia.
injektioruiskua. Se on joko 0,3 ml:n, 1,0 ml:n tai

. . R o . 0 Jos naet ilmataskun tai ilmakuplia, noudata
2,5 ml:n ruisku, jonka laakari, sairaanhoitaja tai R . ..
. . ) o samoja kohdassa 7 kuvattuja ohjeita
apteekkihenkilokunta on sinulle toimittanut. Irrota . .. .
) poistaaksesi ilman ruiskusta.
neulansuojus.

¢ Ala koske neulaan. Jos ruisku siséltdd oikean annosmadrin Myalepta-

o Ali liikuta mantaa. liuosta, poista neula injektiopullosta.

o Ala liikuta mantaa.

m Tyonna neula kumitulpan keskiosan lapi kokonaan
injektiopulloon, joka sisdltaa liuenneen Myalepta-
liuoksen. (" e h

o Ali koske neulaan.

m Neulan ollessa injektiopullossa kaanna
injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

m Pida neulaa injektiopullon sisalld ja veda manta
alas.

® Mannan yldreunan tulee olla ruiskussa olevan
mustan viivan kohdalla, joka vastaa pistettavaa
Myalepta-liuoksen maaraa.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE E: Valitse ja valmistele VAIHE F: Myalepta-liuoksen
pistospaikka pistaminen

Tarkeada: Myalepta on pistettdva ihon alle

Valitse huolellisesti, mihin haluat pistda Myalepta- b
("subkutaaninen”). Ala injektoi lihakseen.

liuoksen. Voit pistda taman ladkkeen seuraaville

alueille:
p¥il Antaaksesi pistoksen ihon alle nipistd ihoa

o vatsan alue, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
yhdelld kadella kohdasta, johon aiot pistaa.

suoraan navan ymparilla

L. ( N\
0 reisi
o olkavarren takaosa.
s ™\ A Y \‘.
| SR
|
\\
~/
A ’ ]
0\ J |

Pitele toisella kéadelld ruiskua kuin kynaa.

Tyonnd neula varovasti ihoon noin 45 asteen

Jos haluat kayttdada samaa kehon aluetta jokaiseen kulmassa kehoon nahden.

pistokseen, dld kayta samaa kohtaa, jota kaytit o Ali tydénni neulaa lihakseen.

viimeisimpaan pistokseen. o Neula on lyhyt, ja koko neulan tulee mennd ihoon

0 Jos pistat muita ladkkeitd, dla pista Myalepta- 45 asteen kulmassa.
valmistetta samaan kohtaan, johon olet p N
pistanyt muita laakkeita.

Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla
alkoholipitoisella puhdistuspyyhkeelld ja anna ihon
kuivua.

o Ali kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin |
pistat Myalepta-liuoksen. : ~_ )

m Paina manta varovasti peukalolla kokonaan alas.

0 Pistd koko ladke.

o Jos ruiskussa on jaljella ladkettd, et ole saanut
taytta annostasi.

.
~

.

m Poista ruisku ihosta.

5,8 mg:n injektiopullo




VAIHE G: Kdytettyjen
materiaalien havittaminen

Havita kaksi kaytettya ruiskua ja kaikki korkit,
injektiopullot tai ampullit valittomasti terdavan
jatteen sailioon.

o Keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan kanssa terdvan jdatteen
sdilion havittamisesta,
kun se on taynna. Tahdn liittyen saattaa olla
paikallisia maarayksia.

1

9

/n
3/

5,8 mg:n injektiopullo
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Chiesi Pharma AB
Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Ruotsi

Puh: +46 8 753 35 20

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

5,8 mg:n injektiopullo
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