Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silld se

sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on mairitty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taémé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Myalepta on ja mihin sitd kéytetddan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytdt Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kéytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

IR

1. Miti Myalepta on ja mihin sitd kiiytetiin

Myalepta siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kiiytetiin
Myaleptaa kdytetdadn leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladkettd kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tiyttineiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittdméton rasvakudoksen miéréd koko elimistdssd).

Ladkettd kéaytetddn aikuisten ja 12 vuotta tdytténeiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myos nimilla synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

- tai partiaalinen lipodystrofia, jonka syyné on elimiston reagointi johonkin drsykkeeseen, esim.
virustautiin (ns. hankinnainen lipodystrofia).

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimistdon oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Silld on elimistdssd monia erilaisia tehtdvid, mm.
seuraavat:

- nélén ja energiatason sditely

- osallistuminen sokeripitoisuuksien séételyyn insuliinin liséna.

Metreleptiini vaikuttaa jéljittelemélld leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy sddteleméédn
paremmin energiatasoaan.



2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Myalepta-valmistetta

Ali kiytid Myalepta-valmistetta
- jos olet allerginen metreleptiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syop4, jota kutsutaan lymfoomaksi

- jos sinulla on joskus ollut verenkuvan ongelmia (esim. matalat veriarvot)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus

- jos sinulla on tai on ollut immuunijérjestelmén toiminnan hdirié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erés verisyOpatyyppi sekd Myalepta-hoidon
yhteydessa ettd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi lddkkeen kédyton aikana.

Ladkari paattda, tuleeko sinun kiyttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

Myalepta-hoidon aikana elimisto voi tuottaa vasta-aineita, jotka saattavat suurentaa vakavien tai
vaikeiden infektioiden riskid. Kerro heti ladkérille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja lisdksi
voimistuvaa viasymysta (ks. kohta 4).

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kéyton yhteydessé

Jos kaytdt esimerkiksi insuliinia tai muita lddkkeitd diabeteksen hoitoon, 1ddkéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Ladkari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden lddkkeidesi annosta
tarvittaessa.

Niéin pyritdén ehkdisemiéin verensokeriarvojen liiallista laskua (hypoglykemia). Verensokeriarvojen
laskun merkit, ks. kohta 4 ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit”.

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintyd verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Tdmaé voi viitata siihen, ettd 14éke ei tehoa toivotusti.
Verensokeriarvojen ja veren rasva-arvojen nousun merkit kuvataan kohdassa 4 kohdissa
”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” ja ”Rasva-arvojen nousun merkit”.

Ota heti yhteys ldédkariin, jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdimén
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Laédkérin on ehkd muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkilgilld, joilla on tai on ollut immuunijirjestelmén héiriditd (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperdinen maksavaiva), voi esiintya oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydessa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettavi
silméllé ja millaiset oireet edellyttéisivat lisétutkimuksia.



Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittyd allerginen reaktio. Kerro heti lddkérille, jos sinulle kehittyy
mitéén allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkeji kuvataan kohdassa 4, Allergiset
reaktiot”.

Hedelméllisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmaéllisyyttd (ks. kohta ”Raskaus, imetys
ja hedelmallisyys™).

Myalepta sisiltid natriumia

Tama ladkevalmiste sisiltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tété lddkettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikéisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiki alle
12 vuoden ikéisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tdtd nuorempiin
lapsiin ei néet tunneta.

Muut ladikevalmisteet ja Myalepta

Kerro laédkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.

Myalepta voi vaikuttaa muiden lddkkeiden toimintaan ja pdinvastoin.

Kerro ladkarille etenkin, jos kéytét jotakin seuraavista:

* hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentdd niiden ehkdisytehoa

* teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

* verenohennuslddkkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

* immuunijirjestelmén toimintaa lamaavat ladkkeet (esim. siklosporiini)

* diabeteslddkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysté lisddvét lddkkeet), ks. kohta 2
’Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kdyton yhteydessa’

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta lddkérille ennen
Myaleptan kiayttod. Joidenkin lddkkeiden kéayttod on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silld niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttoa.

Ali kilytd Myalepta-ldiketti, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntymattoméén lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdva
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkéisyd, mukaan lukien hormonitonta ehkédisya kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmistd 144karin kanssa, silld Myalepta voi heikentdé
hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyykd Myalepta didinmaitoon. Keskustele 1ddkérin kanssa, jos imetit tai suunnittelet
imetystd. Paitit yhdessa ladkérin kanssa, jatketaanko imetystd tdmén ladkkeen kéyton aikana, punniten
imetyksestd koituvaa hyotya lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotyé didille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmaéllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Myalepta-valmisteella on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ladkkeen kadyton
aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos néin kdy, 414 aja dldka kayta tyokaluja dldka koneita.
Keskustele ladkérin kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Myalepta-valmistetta kiaytetiin
Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 148kari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epavarma.

Myalepta annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena (injektiona) ihon alle. Ladke on tarkoitettu
2 vuotta tayttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, ja 12 vuotta
taytténeille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on partiaalinen lipodystrofia.

Ladkkeen kayton aikana lddkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja paéttéé sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Ladkéri saattaa paattia, ettd otat ladkepistokset itse. Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
ndyttdd, miten lddke valmistellaan ja pistetddn.
. Al yritd valmistella 1ddkettd dlaka pistad itsedsi, jos sitd ei ole opetettu sinulle.

Pistettivi annos

Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen lddkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kéytettdvién veteen, jolloin muodostuu ladkepistoksiin kéytettava
livos. Lue kohdasta “Kéyttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen ladkkeen pistdmista.
Ladkairi on mddrdnnyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:

* Jos painat enintdin 40 kg:
x Aloitusannos on 0,06 mg (0,012 ml livosta) painokiloa kohti.
* Jos olet miespuolinen ja painat yli 40 kg:

x Aloitusannos on 2,5 mg (0,5 ml liuosta).
* Jos olet naispuolinen ja painat yli 40 kg:

X Aloitusannos on 5 mg (1 ml liuosta).
Ladkari tai apteekkihenkilokunta kertoo sinulle pistettdvan liuosmédran. Jos olet epdvarma
pistettdvastd liuosméaérastd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen léddkkeen

pistdmista.
* Ladkkeen pistdimiseen kéytettdva ruisku riippuu sinulle maaritystd annoksesta.
o Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun lddkkeen pistdmistd varten.
o Kaytettava ruisku, ks. "Kéyttoohjeet”.
* Pistettdvin lddkemaddran (millilitroina, ml) voi selvittdd jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o Jos sinulle on esimerkiksi médritty 5 mg Myalepta-ladkettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml liuosta 1 ml:n ruiskulla.
* Jos annos on enintddn 1,50 mg (0,30 ml livosta), kiytetdén 0,3 ml:n ruiskua.
o Pistettdvd madrd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkdind millilitrojen sijasta.
Lisdtietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytosta, ks. ”Kayttdohjeet” (kohta 7).
o) Pistettdvan liuosmadrin (yksikkoind) voi selvittdd jakamalla annoksen

(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistdd yli 1 ml Myalepta-liuosta, ladkari saattaa kehottaa sinua pistiméén annoksen
kahtena eri pistoksena. Télloin ladkkeen pistiminen voi tuntua mukavammalta.
Kéytd molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epidvarma pistettévistd linvosmédrésté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen ladkkeen pistimista.
Jos méadrittavit annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynnd valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava annos. Yli jadnyt liuos on havitettdva kdyton
jélkeen.

Jos kiytit enemmén Myalepta-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmén Myalepta-ldédkettd kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu heti
sairaalaan. Ladkéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kiyttii Myalepta-valmistetta
* Jos unohdat pistdd annoksen, pisti se heti kun muistat asian.
* Pistd seuraavana péivand normaali annos.



- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos olet pistanyt vihemmin Myalepta-ladkettd kuin sinun pitiisi, ota heti yhteys ladkariin. Ladkéari
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kiyton
Ala lopeta Myaleptan kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Ladkari paattaa,
lopetetaanko lddkkeen kéytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, lddkéri pienentdd annosta véhitellen kahden viikon kuluessa, ennen
kuin hoito lopetetaan kokonaan. Ladkari kehottaa sinua myds noudattamaan védhérasvaista
ruokavaliota.

* On téirkedd, ettd annosta pienennetddn vahitellen kahden viikon kuluessa, silld tdmé ehkdisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.
. Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. T4td voidaan

ehkdisté pienentdmalld annosta véhitellen ja noudattamalla viharasvaista ruokavaliota.
Al lopeta Myalepta-ladkkeen kayttod, ellei ladkéri kehota sinua tekemaén niin.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.
Tamaén ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti 1d4karille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita
kiireellistd lddkarinhoitoa. Jos et saa yhteytta 1adkariisi, hakeudu paivystysluonteiseen lddkarinhoitoon:

* verensokeriarvojen lasku; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jdljempéné

* verensokeriarvojen nousu

. laskimoveritulppa (syvé laskimotukos) — kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensi sddressi
tai reidessd

* nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yské

- uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti ladkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:

* hengitysvaikeudet

. ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

. vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

* pyOrtyminen tai huimaus

* vaikea vatsakipu

*

hyvin nopea syddmen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti ladkarille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkejé, esim. seuraavia:
. dkillinen vaikea vatsakipu

. pahoinvointi tai oksentelu

* ripuli.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttéjalla 10:sté):
* painon lasku.



Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std):

ruokahaluttomuus

paansarky

hiustenldhto

epédtavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

vasymys

mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

elimistdssé tapahtuva vasta-ainemuodostus metreleptiinid vastaan, jolloin vakavien tai vaikeiden
infektioiden riski saattaa suurentua. Sinulle voi nousta kuume, ja lisiksi esiintyy voimistuvaa
vasymysta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

nuhakuume

hengitystieinfektio

diabetes

normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen

normaalia nopeampi sydamen syke

yskd

hengenahdistus

lihaskipu

nivelkipu

késien ja jalkaterien turvotus

rasvakudoksen lisdédntyminen

turvotus tai verenvuoto pistoskohdan ihon alla

pistoskohdan kipu

pistoskohdan kutina

yleisesti epdmukava olo, levottomuus tai kipu (yleinen sairaudentunne)
veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) nousu; ks. kohta "Rasva-arvojen nousun merkit”
jaljempéna

veren HbA | .~arvon nousu, nikyy kokeissa

painonnousu

turvotus tai verenvuoto ihon alla

verensokeriarvojen nousu; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jaljempéna.

Kerro lddkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit
Verensokeriarvojen laskun oireita ovat mm.

> % > > »

huimaus

lisdéntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kompelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nalka
tavallista runsaampi hikoilu
drtyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai olet epAvarma asiasta, ota heti yhteys lddkariin.
Ladkérin on ehkd muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.

> % 5 > »

voimakas jano tai nalka

tavallista tithedmpi virtsaamistarve
lisddntynyt uneliaisuus
pahoinvointi tai oksentelu

niddn sumentuminen

rinta- tai selkékipu
hengéstyminen.



Rasva-arvojen nousun merkit
Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

* rintakipu
. kipu kylkiluiden takana (muistuttaa niréstysta tai ruoansulatusvaivoja)
* pahoinvointi tai oksentelu.

Kerro lddkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Myalepta-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi 14dkettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kéytettiavé vélittomasti, eikd sitd saa séilyttdd myShempdd
kayttod varten. Kaikki kdyttdméton lddke on hévitettava.

Al kilyti titi 14dkettd, jos liuos ei ole kirkasta tai se on virillistd tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemiriin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Myalepta sisiltai

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltdd 3 milligrammaa metreleptiinid. Kun injektiopullon sisdltd on liuotettu
0,6 millilitraan injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, yksi millilitra sisiltdd 5 milligrammaa
metreleptiinia.

- Muut aineet ovat glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi
(pH:n séitelyyn).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myalepta on injektiokuiva-aine, liuosta varten (powder for injection). Kyseessa on valkoinen kuiva-
aine, joka on pakattu lasiseen injektiopulloon. Injektiopullossa on kumitulppa ja alumiinisinetti, jossa
on punainen, muovinen repéisykorkki.

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole myynnissé kaikissa maissa.


http://www.fimea.fi/

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle erikseen Myalepta-ladkkeen
valmisteluun ja pistdmiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja
injektionesteisiin kdytettdvin veden. Saat myo0s terdvén jitteen sdilion, johon kdytetyt injektiopullot,
ruiskut ja neulat pannaan.

Myyntiluvan haltija
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

Valmistaja

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Straf3e 16
66424 Homburg

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Tidmi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2024-07-29

Tédmén lddkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etti
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tiydellisii tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tdsti 144kkeestd, ja tarvittaessa tdma
pakkausseloste pdivitetadn.

Muut tiedonldhteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Sielld on my0s linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja késitteleville verkkosivuille.


https://www.ema.europa.eu/

Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kiytto# sinun on luettava timéin pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten
nimi kiyttoohjeet.

Ennen kuin alat pistda tété ladkettd itse kotona, ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistimiin Myaleptan. Ota yhteytt heihin, jos jokin on epéselvii tai tarvitset
lisdtietoa tai apua. Valmistele ja pistéd lddke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahdn kuluu yhteensi
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu jadkaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lisdé opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kéyttoon. Ladkari kertoo, miten péddset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta minnén yldreuna miéréttyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jaljempéna on esimerkkeja eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkonikd on erilainen tai siiné on erilaiset annosmerkinnét, pyyda
lisétietoa laédkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kiytto

Pistettdva maard on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkdiné (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1 Uon0,01 ml.

5 U:n vilein on numeromerkinté ja kookas viiva. Tdma vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vilein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vélissd. Tama vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissd. Tdma vastaa 0,005 millilitraa.
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* Jotta Myalepta-liuoksen pistiminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessé sarakkeessa esitetddn, mitka ruiskun yksikkdmaérét vastaavat 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan mahdollisesti méaradmia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkoéihin (U) 0.3 ml:n ruiskua kiytettiessi

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)jail'le'!)ta-liuoksen Myl;ilset;:f—iﬁi(:Islilﬁzfiflenl;?liltigil;iun
paino annos mairi yksikkéini (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




Lal?sen Myalepta- Sekoitetun sz:le'!)ta-liuoksen Myl;ilit;:f_iﬁi;22?;?;;11?33_3;31"1
paino annos mairi yksikkéini (U)
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 kiytto
Téssa ruiskussa injektionesteen mééra esitetdén millilitroina. Sinun tulee siis pistié ladkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maéri ladketta. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintddn 5 mg. Talldin

*
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Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintddn 1,0 ml.

0,1 ml:n vélein on numeromerkinté ja kookas viiva.
0,05 ml:n vilein on keskikokoinen viiva.

0,01 ml:n vélein on pienempi viiva.
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2,5 ml:n ruiskun kiytto
Tassé ruiskussa injektionesteen méérd esitetdén millilitroina. Sinun tulee siis pistid ladkérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maéra ladkettd. Millilitroja ei
tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Talloin
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vilissa.
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Vaihe A: Valmistautuminen

1) Keréé kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet, jotka ladkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on antanut sinulle.

Aseta seuraavat vilineet puhtaalle, hyvin valaistulle tyotasolle:

* lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta
. pakkaus injektionesteisiin kaytettdvaa vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen
o Injektionesteisiin kéytettdvé vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin

injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.
- alkoholipyyhkeita (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)
* terdvén jétteen sdilid (pistosvilineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jilkeen)

Tarvitset my0s 2 ruiskua:

. Yksi 1 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm); kéytetdan kuiva-aineen liuottamiseen
* Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti lyhyempi neula; kaytetddn liuoksen pistdmiseen
ihon alle

Ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee timén ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o) Jos annoksesi on enintdédn 1,5 mg, kéytit 0,3 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg, kdytdt 1 ml:n ruiskua.

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

o Jos annoksesi on yli 5 mg, 14ékéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa

kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisend pistoksena. Lisdtietoa, ks. kohta 3
”Pistettdvd annos”.

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammetd
huoneenldmpdoiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kédet ennen lddkkeen valmistelua.
Vaihe B: 1 ml:n ruiskun tiyttiminen injektionesteisiin kiytettivilla vedelld (0,6 ml)

4) Ota 1 ml:n ruisku muovikaireestdan. Kaytd aina uutta ruiskua.

* 1 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

* Neulan yhdistdiminen ruiskuun riippuu siitd, onko injektionesteisiin kaytettidva vesi pakattu
muoviampulliin, lasiampulliin vai lasiseen injektiopulloon (ks. tarkat ohjeet jaljempéna).

5) Veda 0,6 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 1 ml:n ruiskuun.

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kiytettdvan veden
ladkeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettava 1d4keliuos. Injektionesteisiin kéytettdva vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

* muoviampulli
* lasiampulli
* lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kilytettéivi vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ald koskaan kiyti
edellisen pédivin Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jadnyttd injektionesteisiin kéytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kiytettivi vesi muoviampullissa

v

I

Muoviampulli on sinetdity pakkaus, jossa on irti kierrettava yldosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kaytettdvin veden.

* Pitele ampullia yldosa ylospéin.
. Tartu ampullin alaosaan toisella kédelld ja ampullin yldosaan toisella.
* Pidd ampullin alaosa paikoillaan ja kierrd yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.

12
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+  Ali kiinniti neulaa ruiskuun.
* Vie 1 ml:n ruiskun kérki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvélle

muoviampullin yldosaan.

Pida ruisku edelleen ampullin sisilld ja kddnnd ampulli ja ruisku ylosalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospdin.

Vedd méntéa hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin sisélla.
. Veda alaspiin, kunnes ménnén yldreuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.
|
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* Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eikd ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jaljempana.
* Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnit4 neula ruiskuun.

* Al kiristd neulaa liikaa.
+  Al4 poista neulansuojusta.
. Ald kosketa neulaa.

13



Injektionesteisiin kiytettiivi vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvin veden ampullin, valmistele 1 ml:n ruisku
kiinnittimilli siihen neula. Ali kiristi neulaa liikaa.

* Poista neulansuojus.

*+  Ald kosketa neulaa.

Riko ampulli yll4 olevaan kuvaan merkityn katkaisupisteen kohdalta, jotta saat injektionesteisiin
kaytettavan veden.

* Pitele ampullia kérki ylospéin.

* Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeell4.

* Tartu ampullin alaosaan toisella kddelld ja ampullin yldosaan toisella.
*

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 1 ml:n ruisku lasiampulliin.
. Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan ndhden.
* Vie neula mahdollisimman syville ampulliin.

14



Vedi mintéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisilla.

* Veda ylospédin, kunnes ménnén yldreuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.

* Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempana.

T
3]
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Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki, joka poistetaan. Sen alta paljastuu kumisinetti.
. Ala poista kumisinettia.

Kiinnitd neula 1 ml:n ruiskuun. Al4 kiristd neulaa liikaa.

* Poista neulansuojus.

* Ali kosketa neulaa.

. Vedi minté 0,6 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

* Vie 1 ml:n ruiskun neula kumisinetin lipi injektiopulloon.
* Neulan tulee osoittaa alaspéin.
. Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina méinti pohjaan asti.

it
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Pidé neula edelleen injektiopullossa ja kddnna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Neula osoittaa nyt
ylospdin.
. Alé veda neulaa injektiopullosta.

\.

Vedi méantii hitaasti alas.

* Veda alaspdin, kunnes méannén yldreuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.
/
\_ 5

6) Otitpa injektionesteisiin kdytettdvdn veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 1 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eikd ilmakuplia.

* Joskus ruiskuun jéi suuria méérid ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla myos pienempié
ilmakuplia.
- Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, ettd ruiskussa on oikea mééara steriilia
vetta.
: O EA
= n
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kéytosséi on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

. Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun yldosaan.

* Paina ménté4 hitaasti ylospdin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

[ gl
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Kun kéytosséi on lasiampulli

* Veda ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.

. Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun yldosaan.
* Paina méantéé hitaasti ylospéin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kaytettdvin veden maara
* Jos ruiskussa on alle 0,6 ml injektionesteisiin kéytettivaa vettd, veda ruiskuun lisdd
injektionesteisiin kdytettavai vetta ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 0,6 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 0,6 ml injektionesteisiin kéytettdvéa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai
ampullista.

+  Ald liikuta méntia.
* Ala kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silld se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai
vahingoittaa itseasi.

Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vihintddn 10 minuuttia sitten
jadkaapista lampenemain huoneenldmpoon.

11) Poista Myalepta-kuiva-aineen injektiopullon muovikorkki.
- Aseta injektiopullo tasaiselle, kovalle alustalle.
. Puhdista injektiopullon yldosa alkoholipyyhkeell.

12) 1 ml:n ruiskussa on nyt 0,6 ml injektionesteisiin kdytettavad vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.

4 . N
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa poytddn ndhden ja paina ménté hitaasti peukalolla

pohjaan.
* Valuta injektionesteisiin kéytettdvi vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.
. Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kaytettdva vesi injektiopulloon.

4 ™
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14) Poista neula injektiopullosta ja hévitd ruisku panemalla se terdvén jétteen sdilioon.

—
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kdytettavé vesi.

* Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassa (pyoritteleva liike),
. kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eiki sekoittaa voimakkaasti.
* Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kdyttovalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eiké siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ald kdyta liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja. Havita
liuos ja aloita alusta vaiheesta 1.

4 N N
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Vaihe D: Ruiskun tiayttiminen Myalepta-injektionesteelld

16) Myalepta-liuos pistetddn 144kéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamalla uudella
injektioruiskulla. Ruiskun koko on joko 0,3 ml, 1,0 ml tai 2,5 ml. Poista neulansuojus.

* Al kosketa neulaa.

* Al liikuta manta.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan lapi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

TE
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19) Pidé neula edelleen injektiopullossa ja vedd méntdi alas.
* Mainnin ylireunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettavaa
Myalepta-liuvosmaaraa.

N
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20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.
- Jos néet ilmataskun tai ilmakuplia, poista ilma ruiskusta vaiheessa 7 kuvattujen ohjeiden
mukaisesti.

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maara Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
* Ala litkuta méantaa.

- Ali kosketa neulaa.

| \
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pistdd 1ddkkeen seuraaville alueille:

. vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)
* reisi
* olkavarren takaosa.

e

Jos haluat pistdd kaikki pistokset samalle alueelle, kdyta eri pistoskohtaa kuin edelliselld
pistamiskerralla.

* Jos pistit myds muita ladkkeitd, &l pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
ladkkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
* Alé kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistdnyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistiminen
Tirkedi: Myalepta pistetdsin aina ihon alle. Ali pisti lddkettd lihakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kddelld ihopoimu sormien viliin, jotta pystyt pistiméan ladkkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kédessd kuten kynai.

20



26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon néhden.
* Al tyonni neulaa lihakseen.
* Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon sisdin 45 asteen kulmassa.

27) Paina ménté varovasti peukalolla pohjaan asti.
o Pisté kaikki ladke.
o Jos ruiskuun jda ladkettd, et ole saanut annosta kokonaan.

A

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kiytettyjen tarvikkeiden hiivittiminen

29) Havitd molemmat kdytetyt ruiskut ja kaikki korkit, injektiopullot tai ampullit panemalla ne heti

terdvin jétteen sdilioon.

o Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siité, miten terdvéin
jétteen séilio hdvitetddn oikein, kun se on tdynni. Asiasta voi olla paikallisia méérayksia.

\y/

Téarkeda

o Ruiskuja saa kéyttdd vain kerran. Kéaytd joka kerralla uusia ruiskuja.

o) Injektiopullot saattavat olla edelleen ldhes tdynnd valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava
annos. Yli jadnyt liuos on hévitettdva kayton jalkeen.

o Jos ampulliin tai injektiopulloon on jéényt kayttdmétontd injektionesteisiin kdytettavaa vettd, dla

kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havita yli jadnyt
injektionesteisiin kdytettdva vesi panemalla se terdvén jétteen sdilioon. Kéyté aina uutta
ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kéytettdvaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.
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o Al4 vie ruiskuja, korkkeja #léka terdvin jitteen sdiliotd kierrdtykseen dldkd havitd niitd
talousjitteen mukana.
o Pidé terdvén jatteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.
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