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overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes

nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved
at indberette alle de bivirkninger, du far direkte til
\ Laegemiddelstyrelsen via:
- Laegemiddelstyrelsen
myalepta Axel Heides Gade | AMRYT
DK-2300 Kgbenhavn S

mEtI'E|E|Jtiﬂ Websted: www.meldenbivirkning.dk PHARMA



Instruktioner vedregrende anvendelsen

Inden du giver dig selv dette laegemiddel derhjemme,
vil laagen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
opleere dig i, hvordan du klarger og injicerer Myalepta.
Kontakt dem, hvis du er i tvivl om noget, eller hvis du
skal bruge flere oplysninger eller hjzelp. Giv dig god tid
til omhyggeligt at klargere og injicere laegemidlet. Nar
man medregner den tid, det tager for haetteglasset

at fa stuetemperatur, efter at du har taget det ud af
koleskabet, kan det tage cirka 20 minutter i alt.

Mere undervisningsmateriale

Du kan finde mere undervisningsmateriale og videoer,
sa du bedre forstar, hvordan du bruger Myalepta
korrekt, pa www.myaleptainfo.eu. Videoen kan ogsa
ses via folgende QR-kode:
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Aflaesning af sprojten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for
den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler

for de forskellige sprejtesterrelser. Hvis din

sprojte ser anderledes ud, eller hvis den har

andre dosismarkeringer, skal du tale med laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonale for at fa
flere oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten

® 0,3 ml-sprojten viser injektionsmasngden som ‘E’
i stedet for ‘ml’.

® 'E’ betyder ‘enheder’.
® 1E er det samme som 0,01 ml.

® Hver 5 E vises som et tal med en laengere streg. Det er
det samme som 0,05 ml.

® Hver1E vises som en kortere streg mellem de
laengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.

® Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to
1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.
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® Som hjeelp ved injektion af Myalepta-oplasning
med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i ‘enheder’ pa
sprajten, der svarer til de forskellige mulige doser af
laegemidlet, som laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet har ordineret.
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Omregning af dosis fra ‘ml’ til ‘enheder’, nar 0,3 ml-sprojten bruges

Barnets veegt Myalepta-dosis MEELIDEY blanc'iet oplng:::giiT ;fj:II(:ir:):e:‘:éT;eezreder’
Myalepta-oplasning B O S
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
1 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 114 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

Brug af 1 ml-sprgjten

Denne sprgijte viser injektionsmaengden i ml, sa du
skal injicere den maasngde, du har faet at vide af
laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne masngden fra ml til
enheder.

Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over
1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er over 0,3 ml op
til 1,0 ml Myalepta-oplasning.

Hver 0,1 ml vises som et tal med en laengere streg.
Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

Hver 0,01 ml vises som en kortere streg.

Brug af 2,5 ml-sprgjten

Denne sprgjte viser injektionsmasngden i ml, sa du
skal injicere den maengde, du har faet at vide af
laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet.
Du behgver ikke at omregne masngden fra ml til
enheder.

Du far 2,5 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over
5 mg op til 10 mg, der som volumen er over 1,0 ml
Myalepta-oplasning.

Hver 0,5 ml vises som et tal ved siden af en laengere
streg.

Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de
laengere streger.
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TRIN A: Opstilling

n Saml alle de materialer, du skal bruge til E Inden du klarger Myalepta oplasningen, skal
injektionen. Laegen, sundhedspersonalet eller heetteglasset med pulver sta uden for kaleskabet i
apotekspersonalet har givet dem til dig. cirka 10 minutter, s& det far stuetemperatur.

e ™

Anbring falgende pa en ren, godt oplyst
arbejdsflade:

® Et heestteglas med Myalepta-pulver.

® Enbeholder med vand til injektionsvaesker til
oplasning af Myalepta-pulveret.

o Vand til injektionsveesker fas i glas eller
plastampuller eller haetteglas af glas med en
gummiprop.

|\ J
® Spritservietter (til at rense huden, der hvor
du skal injicere, og til at rense toppen af
haetteglassene). a Vask haender, inden du klarger laegemidlet.

o Kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af
injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sproijter:

® En1ml-sprgjte med en 21 gauge/40 mm-kanyle
til oplasning af pulveret.

® Eninjektionsspraojte med en meget kortere kanyle
til injektion af oplgsningen under huden.

Laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vaelger kanylens starrelse
afhaengigt af din dosis af Myalepta.

® Hvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du
bruge en 0,3 ml-sprgjte.

® Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du
bruge en 1 ml-sprgjte.

® Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en
2,5 ml-sprgjte.

® Hyvis din dosis er over 5 mg, kan laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet
have fortalt dig, at du skal indgive dosen som to
separate injektioner. Se indlaegssedlens punkt 3
“Sa meget skal du injicere” for at fa flere
oplysninger.
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Tag 1 ml-sprojten ud af plastomslaget. Brug altid en
ny sprojte.

® Du far 1 ml-sprgjten og kanylen separat.

® Hvordan kanylen saettes pa sprojten afhaenger
af, om du har faet vand til injektionsvaesker i en
plastampul, en glasampul eller et haetteglas af

glas. Der findes specifikke instruktioner nedenfor.

Traek 0,6 ml vand til injektionsvaesker op i
1 ml-sprojten.

Laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet vil udlevere vand til
injektionsvaesker sammen med haetteglasset med
laegemidlet og sprojterne. Vandet blandes med
Myalepta-pulveret for at oplgse pulveret, sa det
bliver til det flydende laegemiddel, du skal injicere.
Vandet leveres i enten:

® En plastampul
® En glasampul
® Et heestteglas af glas (med gummiprop)

Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med
vand til injektionsvaesker. Brug aldrig rester af
vand til injektionsvaesker, der er blevet til overs
pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-
opl@sning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker

4 )
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Plastampullen er en forseglet beholder med en top,

der kan knaskkes af.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knaekke toppen af ampullen.

® Hold ampullen med toppen opad.

® Holdibunden af ampullen med den ene hand,
og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

TRIN B: Fyld 1 ml-sprgjten med 0,6 ml vand til injektionsvaesker

® Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt
toppen af ampullen, indtil den gar l@s.

s = 7 N )
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® Seet ikke kanylen pa sprajten.

® Seet spidsen af 1 ml-sprgjten uden kanyle sa
langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

Vend ampullen og sprojten pa hovedet, mens
sprojten stadig sidder i ampullen. Sprojten vender
nu opad.

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig
sidder i ampullen.

® Traek ned, indtil stemplets gverste kant flugter
med den sorte 0,6 ml-streg.

® Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller
luftbobler i 1 ml-sprajten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner
eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.

® Fjern spragjten fra plastampullen.

Saet kanylen pa sprajten.
® Stram ikke kanylen for meget.
® Fjern ikke kanylebeskytteren.

® Ror ikke ved kanylen.
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Glasampul med vand til injektionsvaesker

4 )

knaek-sted :

. J/

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til
injektionsvaesker, skal du klargere 1 ml-sprgjten
ved at seette kanylen pa den. Stram ikke kanylen
for meget.

® Fjern kanylebeskytteren.

® Ror ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du
knaekke ampullen dben pa knaek-stedet som vist
pa billedet ovenfor.

® Hold ampullen med spidsen opad.

® Brug en spritserviet til at rense knaek-stedet pa
ampullen.

® Holdibunden af ampullen med den ene hand,
og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

® Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen
af.

\_ - J

Seet 1 ml-sprogjten i glasampullen.

® Glasampullen skal veere i en 45 graders vinkel i
forhold til gulvet.

® Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som
muligt.

Traek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er

i ampullen.

® Traek op, indtil stemplets gverste kant flugter
med den sorte 0,6 ml-streg.

® Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller
luftbobler i 1 ml-sprojten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner
eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprejten.

Haetteglas af glas med vand til
injektionsvaesker

Haetteglasset af glas har et plastlag, som skal
fiernes, sd gummiforseglingen kommer til syne.

® Fjern ikke gummiforseglingen.

Saet kanylen pa 1 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen
for meget.

® Fjern kanylehaetten.
® Ror ikke ved kanylen.

® Traek stemplet ned til 0,6 ml-stregen for at
traekke luft ind i sprajten.

Anbring haetteglasset pa en hard, flad overflade.

® Sat 1 ml-sprojten ind i haetteglasset gennem
gummiforseglingen.

® Kanylen skal vende nedad.

® Kanylen skal ga helt ind i haetteglasset.
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Skub stemplet helt i bund.
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Luft-
boble
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Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.

\_

Vend haetteglasset og sprejten pd hovedet, mens Ved brug af haetteglasset af glas eller
kanylen stadig sidder i haetteglasset. Kanylen plastampullen
vender nu opad.

J/

® Bank pa siden af sprojten, mens den stadig er

® Fjern ikke kanylen fra heetteglasset. sat i heetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af
sprgjten.

® Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprojten.

Traek forsigtigt stemplet ned.

® Traek det ned, indtil stemplets gverste kant -
flugter med den sorte 0,6 ml-streg. l"\’d'ﬂ

|
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Ved brug af glasampullen

® Fjern sprejten fra ampullen, og hold den, sa
kanylen vender opad.

® Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen
eller luftboblerne til toppen af sprojten.

® Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften
ud af sprojten.

n Kontrollér maengden af vand til injektionsvaesker.

® Hvis der er mindre end 0,6 ml vand til
E Uanset om du har faet vand til injektionsvaesker fra injektionsvaesker i sprajten, skal du traekke
et haetteglas eller en ampul, skal du kontrollere, om mere vand til injektionsvaesker op i sprajten og
der er luftlommer eller luftbobler i din 1 ml-sprgjte. gentage trin 6 og 7, indtil der er 0,6 ml i sprajten.

® Nogle gange kan der blive fanget luft inde i
sprajten (luftlommer). Det kan ogsa vaere, at der E Nar der er 0,6 ml vand til injektionsvaesker i
er sma luftbobler i sprajten. sprejten, skal du fjerne sprgjten fra haetteglasset

. ller ampullen.
® Du skal fjerne eventuelle luftlommer og eller ampulie

luftbobler fra sprajten for at sikre, at du far den ® Bevaeg ikke stemplet.

rette maengde sterilt vand i sprojten. ® Ror ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da

den er steril, og du kan beskadige kanylen eller
selv komme til skade.
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TRIN C: Oplasning af Myalepta

Sgrg for, at haetteglasset med Myalepta har staet m Tag kanylen ud af heaetteglasset, og laeg sprojten i
uden for koleskab i mindst 10 minutter, s det har kanylebgtten.
faet stuetemperatur.

Fjern plasthaetten fra haetteglasset med
Myalepta-pulver.

® Anbring heetteglasset pa en flad, hard overflade.

® Rens toppen af haetteglasset med spritservietten.

Seet kanylen pa 1 ml-sprgjten med de 0,6 ml vand
til injektionsvaesker helt ind i haestteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.

e N E Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker.
® Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.

® Fortseet, indtil pulveret er oplgst, og vaesken er
klar.
Undlad at omryste eller bevaege haetteglasset
kraftigt.

@ Oplgsningen bliver klar pd under 5 minutter.

Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er

. J den klar og fri for klumper af tort pulver, bobler og
skum. Brug ikke opl@sningen, hvis den ikke er klar
eller har klumper. Smid den veek, og start forfra
med trin 1.

E Hold heetteglasset i en 45 graders vinkel i forhold til
bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund med
tommelfingeren. -

® Vandet til injektionsvaesker skal Igbe ned langs
indersiden af haetteglasset.

® Alt vand til injektionsvaesker skal injiceres i
haetteglasset.
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TRIN D: Fyld sprojten med Myalepta til injektion

m Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal E Kontrollér, om der er luftlommer eller luftbobler.
du bruge en ny injektionssprgjte, som enten
er 0,3 ml-, 1,0 ml- eller 2,5 ml-sprgjten, du fik
udleveret af laegen, sundhedspersonalet eller

® Hvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du
folge instruktionerne i trin 7 for at fjerne luft fra

sprajten.
apotekspersonalet. Fjern kanylehaetten. prel
® Ror ikke ved kanylen. m Hvis sprojten indeholder den korrekte
® Beveaeg ikke stemplet. dosismaengde af Myalepta-oplasning, skal du fjerne

kanylen fra heetteglasset.

I WA St kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta- ® Bevaeg ikke stemplet.
oplgsning gennem midten af gummiproppen. e Ror ikke ved kanylen

r

Vend haetteglasset og sprejten pa hovedet, mens
kanylen sidder i haetteglasset.

r

m Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra
haetteglasset.

® Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte
streg pa sprejten, som svarer til den maengde
Myalepta-oplasning, du skal injicere.

3,0 mg heaetteglas
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TRIN E: Veelg og klarger et TRIN F: Injektion af Myalepta

injektionssted
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden

E Veelg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere ("subkutant”). Undlad at injicere i en muskel.

Myalepta. Du kan injicere dette laegemiddel i de

folgende omrader: m For at injicere under huden skal du knibe huden
3 ) ) sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
® maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte njicere
rundt om navlen )
4 \
o laret
® bagsiden af overarmen
_’,/‘“\_h
e N ———
\
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E Hold spragjten som en blyant med den anden hand.

Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa

Hvis du vil bruge det sammme omrade pa kroppen til cirka 45 grader i forhold til kroppen.

alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted ® Undlad at indseette kanylen i en muskel.

to gange i traek. ® Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i

® Hvis du injicerer andre leegemidler, ma du ikke huden i en vinkel pa 45 grader.
injicere Myalepta samme sted, som du har brugt - N
til andre lzegemidler.

Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du
vil injicere, og lad huden tarre.

® Ror ikke ved det rensede omrade, for du injicerer
Myalepta.

Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe
stemplet helt i bund.

® Injicer alt laagemidlet.

® Hyvis der er leegemiddel tilbage i sprajten, har du
ikke faet den fulde dosis.

E Fjern sprojten fra huden.
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TRIN G: Bortskaffelse af brugte
materialer

Laeg de to brugte sprojter og alle haetter, hastteglas
eller ampuller i kanylebgtten med det samme.

® Tal med laegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse
af en fyldt kanylebgtte. Der kan veere lokale
retningslinjer for dette.

of
]
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