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BRUKSANVISNING

11,3 mg injektionsflaska

vDetta lakemedel ar féremal for utokad overvakning.
Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far till din ldakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Du kan dven
rapportera biverkningar direkt via;

Likemedelsverket: www.lakemedelsverket.se
eller Lakemedelsverket, Box 26, 75103 Uppsala

Chiesi: pharmacovigilancenordic@chiesi.com



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:pharmacovigilancenordic@chiesi.com

Bruksanvisning

Innan du bérjar administrera detta ldkemedel sjalv Avléisning av Sprutan

hemma, kommer din ldkare, sjukskoterska eller

apotekspersonal att ldara dig hur du ska bereda och For kolvens 6verkant i linje med strecket for den
injicera Myalepta. Kontakta dem om nagot ar oklart for forskrivna dosen. Nedan ges ett exempel for de olika
dig eller om du behéver mer information eller hjilp. Ta sprutstorlekarna. Om din spruta ser annorlunda ut eller
tid pa dig att noggrant bereda och injicera likemedlet. har andra dosmarkeringar, tala med din ldkare,

Detta kan ta totalt cirka 20 minuter, inrdknat tiden det sjukskoterska eller apotekspersonal fér mer

tar att varma upp injektionsflaskan efter att den tagits information.

ut ur kylskapet. Anvandning av 0,3 ml-spruta

o 0,3 ml sprutan visar injektionsmdngden i E i stallet

Ytterligare for ml.
upplarningsinformation

Det finns ytterligare utbildningsinformation och videor
som hjalper dig att forsta hur du anvander Myalepta pa
ratt satt pa www.myaleptainfo.eu. Videon &r ocksa o Varje 5 E visas som en siffra med ett tjockt streck.
tillganglig via foljande QR-kod: Detta motsvarar 0,05 ml.

F

0 E betyder enhet.

o 1 E motsvarar 0,01 ml.

o Varje 1 E visas som ett tunnare streck mellan de
tjocka strecken. Detta motsvarar 0,01 ml.

o Varje 0,5 E visas som ett tunt streck mellan tva 1 E
streck. Detta motsvarar 0,005 ml.
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o FOr att gora det lattare att injicera Myalepta 16sning
med en liten 0,3 ml spruta visar den sista kolumnen i
tabellen nedan enhetsmattet (E) pa sprutan som galler
de olika eventuella lakemedelsdoserna som forskrivs av
lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal.
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Omvandling av dos fran ml till enheter vid anvandning av 0,3 ml spruta

Barnets vikt Dos av Myalepta Mangd blapda‘d '\;I:: ?:ji::earzgaiim}zlsenfgtI?Es)n:ég o
Myalepta-16sning 0.2 LS ED
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
Anvandning av 1 ml-spruta o Anvindning av 3,0 ml-spruta

o Denna spruta visar injektionsmangden i ml, sa du
ska injicera den mangd din ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du
behéver inte konvertera mangden fran ml till
enheter.

o Denna spruta visar injektionsmangden i ml, sa du
ska injicera den mangd din ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal sagt du ska injicera. Du
behéver inte konvertera mangden fran ml till
enheter.

o Du far en 1 ml spruta om din dagliga dos ar mer
an 1,5 mg och upp till 5 mg, vilket som volym ar
mer an 0,3 ml och upp till 1,0 ml Myalepta
|6sning.

o Du far 3,0 ml sprutan om din dagliga dos ar mer
an 5 mg och upp till 10 mg, vilket som volym ar
mer an 1,0 ml Myalepta I6sning.

. . . . o Varje 0,5 ml visas som ett tjockt streck.
o Varje 0,1 ml visas som en siffra med en tjock

linje. o Varje 0,1 ml visas som ett tunnare streck mellan

. . ) de tjocka strecken.
o Varje 0,05 ml visas som en siffra med en

medeltjock linje.

o Varje 0,01 ml visas som en smalare linje.
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STEG A: Forberedelser

I] Samla ihop allt material du behover for injektionen.
Du har fatt detta av din lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal.

Ldagg foljande pa en ren, val upplyst yta:
o En injektionsflaska av glas med Myalepta-pulver

o En behallare med vatten for injektionsvatskor for
upplésning av Myalepta-pulver
e Vatten for injektionsvatskor kan finnas
i glas- eller plastampuller eller
injektionsflaskor av glas med en
gummipropp.

o Spritsuddar (for reng6ring av huden pa
injektionsstallet och toppen av
injektionsflaskorna)

o Behallare for stickande och skarande avfall (for
saker kassering av injektionsmaterialet efterat)

Du behoéver ocksa 2 sprutor:

® En 3 ml-spruta med en 21 G, 40 mm-nal for
upplésning av pulvret

o Eninjektionsspruta med en mycket kortare nal
for injicering av 16sningen under huden

Sprutans storlek valjs av din ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal for din dos av Myalepta.

® Omdin dos ar 1,5 mg eller mindre ska du
anvanda en 0,3 ml spruta.

® Omdin dos ar mer an 1,5 mg och upp till 5 mg
ska du anvanda en 1 ml spruta.

® Omdin dos ar 5 mg ska du anvanda en 3,0 ml
spruta.

® Om din dos ar mer @n 5 mg, kan din lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal uppmana dig
att ge dosen som tva separata injektioner. Se
avsnitt 3 "Hur mycket du ska injicera” i
bipacksedeln fér mer information.

¥
Uega
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Innan du bereder Myalepta l6sning, lat
injektionsflaskan med pulver uppna
rumstemperatur under cirka 10 minuter.

4 i

Tvdtta hdnderna innan du bereder ldkemedlet.



STEG B: Fyllande av 3 ml-sprutan med 2,2 ml vatten for

injektionsvatskor

E Ta ut 3 ml-sprutan fran plastforpackningen.
Anvand alltid en ny spruta.

¢ 3 ml-sprutan och nalen tillhandahalls
separat.

o Hur du kopplar ihop nalen och sprutan beror pa
om du har fatt vatten for injektionsvatskor i en
plastampull, glasampull eller injektionsflaska av
glas (se nedan for narmare anvisningar).

E Dra upp 2,2 ml vatten for injektionsvatskor i 3
ml-sprutan.

Din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal ger
dig vatten for injektionsvatskor tillsammans med
injektionsflaskan med lakemedel och sprutorna.
Detta blandas med Myalepta pulver for att I6sa upp
pulvret och bereda ldkemedelslésning som ska
injiceras. Vatten for injektionsvatskor tillhandahalls
i antingen:

o En plastampull
o En glasampull
o En injektionsflaska av glas (med gummipropp)

Anvand alltid en ny ampull eller injektionsflaska
med vatten for injektionsvatskor. Anvand aldrig
overblivet vatten for injektionsvatskor fran en
tidigare beredning av Myalepta l6sning.

Plastampull med vatten for

injektionsvatskor
4 ™
e

A

Plastampullen ar en forseglad behallare med en
ovre del som vrids loss.

Oppna ampullen for att fa ut vatten for
injektionsvatskor.

o Hall ampullen sa att 6vre delen pekar uppat.

o Hall ampullens nedre del i ena handen och
ampullens 6vre del i andra handen.

o Hall ampullens nedre del still och vrid forsiktigt
ampullens ovre del tills den lossnar.

i \

\ J

o Fast inte nalen pa sprutan.

o Utan att nalen fasts, for in 3 ml sprutans spets i
ovre delen av plastampullen sa langt det gar.

Med sprutan kvar i ampullen, vand ampullen och
sprutan upp och ner. Nu pekar sprutan uppat.

Med sprutan kvar i ampullen, dra ner kolven
forsiktigt.

o Dra ner tills kolvens dverkant dr i linje med det
svarta 2,2 ml strecket.

® Du maste kontrollera om det finns luftfickor
eller luftbubblor i 3 ml sprutan. Se punkt 6-8
nedan om hur man avlagsnar eventuella
luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

0 Ta ut sprutan ur plastampullen.

Fast nalen pa sprutan.
o Dra inte at nalen for hart.
o Ta inte bort nalskyddet.

® ROr inte nalen.

11,3 mg injektionsflaska



Glasampull med vatten for
injektionsvatskor

e N

Brytpunkt

. J

Glasampullen ar en forseglad behallare.

Innan du 6ppnar ampullen med vatten for
injektionsvatskor, forbered 3 ml sprutan genom

att fasta nalen pa den. Dra inte at nalen for hart.

o Ta bort nalskyddet.

® ROr inte nalen.

For att fa ut vatten for injektionsvatskor, bryt
ampullen vid brytpunkten som bilden visar.

o Hall ampullen sa att spetsen pekar uppat.

@ Anvand en spritsudd for att rengéra
ampullens brytpunkt.

o Hall ampullens nedre del i ena handen och
ampullens ovre del i andra handen.

o Hall ampullens nedre del stilla och bryt av
spetsen.

Med nalen kvar i ampullen, dra upp kolven
forsiktigt.

o Dra upp tills kolvens dverkant ar i linje med
det svarta 2,2 ml strecket.

o Du maste kontrollera om det finns luftfickor
eller luftbubblor i 3 ml sprutan. Se punkt 6-8
nedan om hur man avlagsnar eventuella
luftfickor och luftbubblor fran sprutan.

=y

. J U

For in 3 ml-sprutan i glasampullen.

o Glasampullen ska vara i minst 45 graders
vinkel mot marken.

o Nalen ska foras sa langt in i ampullen som
mojligt.
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Injektionsflaska av glas med vatten for
injektionsvatskor

Injektionsflaskan av glas har ett plastlock
som ska tas bort sa att gummiforseglingen
under det blir synlig.

0 Tainte bort gummitdtningen

Fast nalen pa 3 ml-sprutan, dra inte at nalen for hart.
o Ta bort nalskyddet.
o ROr inte nalen.

o Dra ner kolven till 2,2 ml-strecket for att dra in
luft i sprutan.

Stall injektionsflaskan pa en hard, plan yta.

o Forin 3 ml-sprutans nal i injektionsflaskan
genom gummiforseglingen.

o Nalen ska peka nerat.

o Hela nalen ska foras in i injektionsflaskan.




Tryck ner kolven sa langt det gar.

~

.

Med nalen kvar i injektionsflaskan, vand
injektionsflaskan och sprutan upp och ner. Nu
pekar nalen uppat.

0 Tainte ut nalen ur injektionsflaskan.

r
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Dra forsiktigt ner kolven.

o Dra den ner tills kolvens éverkant ar i linje med
det svarta 2,2 ml-strecket.

Oberoende om du har dragit upp vatten for
injektionsvatskor ur en injektionsflaska eller
ampull, maste du kontrollera att det inte finns
luftfickor eller luftbubblor i 3 ml sprutan.

o Ibland blir stora mangder luft (luftfickor) kvar
inne i sprutan. Du kan ocksa se mindre
luftbubblor i sprutan.

¢ Du maste avlagsna luftfickor och luftbubblor
fran sprutan for att sakerstalla att du far ratt
mangd sterilt vatten for injektionsvatskor i
sprutan.

e v N — )
L e
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luftficka = E-
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Avldgsna eventuella luftfickor eller luftbubblor.

Injektionsflaska av glas eller plastampull

® Med sprutan kvar i injektionsflaskan av glas eller
plastampullen, knacka pa sidan av sprutan for
att flytta luftfickan/luftbubblorna till toppen av
sprutan.

o Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att tvinga
luften ut ur sprutan.

Glasampull

o Ta ut sprutan ur ampullen och hall den sa att
nalen pekar uppat.

o Knacka pa sidan av sprutan for att flytta
luftfickan/luftbubblorna till toppen av sprutan.

0 Tryck forsiktigt kolven tillbaka upp for att
tvinga luften ut ur sprutan.
E Kontrollera mangden vatten for injektionsvatskor.

® Om sprutan innehaller mindre an 2,2 ml vatten for
injektionsvatskor, dra upp mer vatten for
injektionsvatskor i sprutan och upprepa steg 6 och
7 tills du har 2,2 ml i sprutan.

E Med 2,2 ml vatten for injektionsvatskor i sprutan, ta
ut sprutan ur injektionsflaskan eller ampullen.

o Ror inte pa kolven.

o ROr inte nalen pa sprutan eftersom den éar steril
och du kan skada nalen eller dig sjalv.

11,3 mg injektionsflaska




STEG C: Upplosning av Myalepta

m Se till att injektionsflaskan med Myalepta pulver m Ta ut nalen ur injektionsflaskan och kassera sprutan
har varit ute ur kylskapet i minst 10 minuter for i en behallare for stickande och skarande avfall.
att uppna rumstemperatur.

m Ta bort plastlocket fran injektionsflaskan med S
Myalepta-pulver.

o Stdll injektionsflaskan pa en hard, plan yta.

® Rengdr toppen av injektionsflaskan med en spritsudd.

For in nalen pa 3 ml-sprutan som innehaller A==
2,2 ml vatten for injektionsvatskor hela vagen in i \
Myalepta-injektionsflaskan som innehaller pulvret,

e A
T Blanda pulvret och vattnet for injektionsvatskor.

o Ror injektionsflaskan forsiktigt i en cirkel
(snurrande rorelse) tills pulvret uppléses och
vatskan blir klar. Skaka inte och blanda inte
héaftigt.

o Det tar mindre dn 5 minuter for I6sningen
att bli klar.

Nar Myalepta I6sningen har blandats ordentligt ska

- J I6sningen vara klar och fri fran klumpar eller torrt
pulver, bubblor eller skum. Anvdnd inte I6sningen
om den inte ar klar eller om den innehaller partiklar

Hall injektionsflaskan i en 45 graders vinkel mot eller klumpar. Kassera den och bérja om med steg
bordet och tryck sakta ner kolven sa langt det 1.

gar med tummen.

o Vattnet for injektionsvatskor ska rinna ner langs 'Y N ™)
injektionsflaskans insida. A

o Allt vatten for injektionsvatskor ska injiceras i
injektionsflaskan.

11,3 mg injektionsflaska




STEG D: Fyllande av sprutan med Myalepta for injektion

m For att injicera Myalepta lI6sning ska du anvdanda
en ny injektionsspruta som dr antingen en 0,3 ml,
1,0 ml eller 3,0 ml spruta som du fatt av din
lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Ta
bort nalskyddet.

® ROr inte nalen.

o ROr inte pa kolven.

For in ndlen genom mitten av gummiproppen hela
vagen in i injektionsflaskan som innehaller den
upplésta Myalepta-l16sningen.

m Med nalen i injektionsflaskan, vand
injektionsflaskan och sprutan upp och ner.

m Med nalen inne i injektionsflaskan, dra ner kolven.

o Kolvens overkant ska vara i linje med det
svarta strecket pa sprutan som motsvarar
mangden Myalepta du ska injicera.

Kontrollera om sprutan innehaller luftfickor och

luftbubblor.

® Om du ser en luftficka eller luftbubblor, folj
samma anvisningar som ges i steg 7 for att
avldgsna luften ur sprutan.

Om sprutan innehaller ratt dosmangd Myalepta-
16sning, ta ut nalen ur injektionsflaskan.

o Ror inte pa kolven.

® ROr inte nalen.

7
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STEG E: Viljande och STEG F: Injicering av Myalepta

forberedande av
injektionsstallet

Viktigt: Myalepta maste injiceras under huden
(subkutant). Injicera inte i en muskel.

Vilj noga var du ska injicera Myalepta. Du kan

injicera detta likemedel pa féljande omraden: For att injicera under huden, knip ihop huden

pa injektionsstallet med ena handen.
o bukomradet, forutom omradet 5 cm kring naveln

S N
o laret
o baksidan av 6verarmen
s ~ e
(L 1
v L ]
o . )

Hall sprutan som en penna med den andra handen.

For forsiktigt in nalen i huden i cirka 45 graders vinkel
Om du vill anvdnda samma injektionsomrade for mot kroppen.

varje injektion ska du inte anvdnda samma
injektionsstdlle som du anvande for den
foregaende injektionen.

o For inte in nalen i en muskel.

o Nalen ar kort och hela nalen ska foras in i huden i
en 45 graders vinkel.

® Om du injicerar andra lakemedel, injicera inte
Myalepta pa samma stédlle dar du injicerat dessa
andra lakemedel.

Rengér omradet ddr du ska injicera med en ren
spritsudd och lat huden torka.

@ ROr inte omradet du rengjort forrdn du injicerar
Myalepta.

Anvdnd tummen for att forsiktigt trycka ner
kolven sa langt det gar.

0 Injicera allt lakemedel.

¢ Om det finns lakemedel kvar i sprutan har du
inte fatt hela dosen.

Dra ut sprutan ur huden.
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STEG G: Kassering av anvant material

Kassera genast de anvdnda sprutorna och alla

lock, injektionsflaskor eller ampuller i behallaren

for stickande och skarande avfall.

o Tala med din ldkare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om korrekt kassering av din
behallare for stickande och skidrande avfall nar den
blir full. Det kan finnas lokala anvisningar for
detta.

< o
\Qy /
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Chiesi Pharma AB
Klara Norra kyrkogata 34
111 22 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 8 753 35 20
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