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5 P ! ; ; ; > immunitaire (maladie auto-immune, notamment des problémes phy ’ P P P a T . diminution progressive de votre dose et une alimentation pauvre en . - o . . . : No. of Colours 4 (Four)
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déclarer les effets indésirables. Les personnes atteintes de lipodystrophie peuvent développer un cancer ‘

du sang appelé lymphome, gu’elles prennent Myalepta ou non.
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¢ meédicaments antidiabétiques (tels que I'insuline ou les sécrétagogues
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. . . . - ‘ Ce que contient Myalepta ‘
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surveillera pendant votre traitement.

Infections graves et sévéres
Pendant le traitement par Myalepta, votre corps peut produire des anticorps

injectables, chaque millilitre contient 5 milligrammes de métréleptine. Production Site No. 753345
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pharmacien ou votre infirmier/ére.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez
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réponse de votre organisme a quelque chose comme une maladie ; ; ; 4 ; . Jete apres utilisation. . 4 i el +
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Mécanisme d’action de Myalepta allergique, signalez-le immeédiatement a votre meédecin. Les signes de

Si vous avez utilisé plus de Myalepta que vous n'auriez da, signalez-le a ‘ médecin :
votre médecin ou rendez vous immédiatement a I’hopital. Votre médecin

AND BARCODES ARE CAPTURED, IT IS THE ULTIMATE
RESPONSIBILITY OF THE CUSTOMER'S REGULATORY

\ agés de 2 ans et plus, les adolescents et les adultes atteints de
lipodystrophie généralisée ; il est également indiqué chez les enfants agés

nerg ) imediat g Les Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, ‘ Une autorisation de mise sur le marché « sous circonstances ‘
réaction allergique sont indiqués dans la rubrique 4 « Réactions

La leptine naturelle est produite par le tissu adipeux et a plusieurs votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet exceptionnelles » a été délivrée pour ce médicament. Cela signifie qu’en

Trés fréquent (pouvant affecter plus d’1 personne sur 10) :

fonctions dans I'organisme, notamment : allergiques ». i i ! surveillera I'apparition d'effets indésirables. . q i indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez raison de la rareté de cette maladie, il est impossible d’obtenir des DEPARTMENT AND PRODUCTION SITES TO ENSURE

- elle contréle votre sensation de faim et vos niveaux d’énergie ‘ Fertilite ‘ de 12 ans et plus, les adolescents et les adultes atteints de lipodystrophie ‘ . . . ‘ 'perte e poids . ‘ ‘ également déclarer les effets indésirables directement via le systeme ‘ informations complétes sur ce meédicament. ‘ THAZ;E);‘Eré!rNI%LLBJngT-‘GC%RGIEI’:ﬁr):’LQBIEQCRSSADE\S(ARE
- elle aide I'insuline de votre organisme & gérer les taux de sucres. Myalepta peut augmenter la fertilité chez les femmes atteintes de partielle. Sivous oubliez d'utiliser Myalepta Y Fréquent (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10) : national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des  L’Agence européenne du médicament réévaluera chaque année toute :

La métréleptine agit en imitant les effets de la leptine. Cela permet | lipodystrophie (voir rubrique « Grossesse, allaitement et fertilité »). | Pendant I'utilisation de ce médicament, votre médecin vous surveillera, ou |+ Sivous oubliez de vous injecter une dose, faites injection des que vous | - baisse de I'appetit | produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de | nouvelle information sur ce médicament, et, si nécessaire, cette notice sera | Chiesi Farmaceutici 5.p.A. - Version 1 - April 2024

d’améliorer la capacité de I'organisme a controler les niveaux d’énergie.  Myalepta contient du sodium surveillera votre enfarlw’.c, et fixera la dose que vous devrez utiliser ou que . ézgieir]ezaioeigcuﬁ:eeiotre dose habituelle e lendemain ) maLth gle tite Pharmacovigilance - Site internet: https://signalement.social-sante.gouv.fr/. mise a jour.
‘ Ce médicament contient moins de T mmol (23 mg) de sodium par dose, ‘ ;otirtee en;znt glevra ut|||'s§r. iniecti A t ‘ * Nutilisez pas de dose double pour compenser la dos.e que vous avez ‘ i rpéegrlees ;ucs sgiﬁgantes ou plus longues que d’habitude ‘ F1n signalant les effets Indesirables, vous contribuez a fournir davantage ‘ Autres sources d'informations ‘ PAG E 1 OF 2
,,,,, L R —— . . n rost-a-di o ; i o ___Votre médecin peut décider que vous vous injectiez le médicament_  _ ° > d€ COs€ dOUDIE POUT COMPENSET 1a dOse gue VOUs aves -~ - _regles plus abondantes ou plus longues que a'nabitude qinformations surla sécurité_du médi o : . 1 L . - - N S
2. Queiles sont les informations a connaitre avant cest ire-qu’il-est essentiellement «sans sodium-». lec oubli¢ de prendre. formations s sécurité-du icament.— Desinformations détaillées surce médicament-sont-disponibles-surte site—

- fatigue . , A .
Si vous avez injecté moins de Myalepta que vous n’auriez dd, signalez-le ‘ - hématomes, rougeurs, démangeaisons ou urticaire au point d’injection ‘ 5. Comment conserver Myalepta ? L]ntttelzorl?/evflvcjllsvIeAr\T?anS?oe;uarZEeenne des medicaments ‘
immédiatement & votre médecin. Votre médecin surveillera 'apparition - production par votre corps d’anticorps anti-métréleptine pouvant Tenir ce medicament hors de la vue et de la portée des enfants.

d’effets indésirables. ‘ augmenter le risque de développer des infections graves ou sévéres. o o . ] L ‘ I e><|stg aussi des liens vers d'autres sites concernant les maladies rares et ‘
. R - Il est possible que vous développiez de la fievre accompagnée d’une N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur le leur traitement.

Si vous arrétez d'utiliser Myalepta | fatigue intense flacon et la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de | |

N’arrétez pas d’utiliser Myalepta sans en parler a votre médecin. Votre ce mois.

‘ ‘ ‘ médecin décidera si vous devez arréter d’utiliser ce médicament. ‘ ‘ ‘ ‘

vous-méme. Votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien vous ‘
montrera comment préparer et injecter ce médicament.
Ne tentez pas de préparer le médicament ou de vous l'injecter sans
avoir été préalablement formé(e).

Enfants et adolescents ‘
Ne donnez pas ce médicament aux enfants de moins de 2 ans atteints de
lipodystrophie généralisée ou aux enfants de moins de 12 ans atteints de ‘
lipodystrophie partielle. On ne sait pas comment ce médicament affectera
ces enfants. ‘

d’utiliser Myalepta ?

N’utilisez jamais Myalepta si

- vous étes allergique a la métréleptine ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la
rubrique 6).
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‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ CYAN MAGENTA BLACK
Instructions d’utilisation ‘ Utilisation de la seringue de 1T mL ‘ 2) Avant de préparer la solution de Myalepta, laissez le | ‘ Ampoule d’eau pour préparations injectables en verre \ Une fois l'aiguille dans le flacon, retournez le flacon et la \ 12) Introduisez entiérement l'aiguille de la serlingue.de . . ™ \ 18) Une fois I’ai.guille dans le flacon, retournez le e F I \ 25) Avec l'autre main, tenez la seringue comme un crayon. -
+ La seringue vous indigue le volume injectable en mL ; vous devez donc injecter flacon de poudre atteindre la température ambiante seringue. L’aiguille est a présent dirigée vers le haut. | TmL contenant les 0,6 mL d’eau pour préparations | ‘ flacon et la seringue. | E CUTTER
- . . R la quantité prescrite par votre médecin, votre infirmier/ére ou votre | pendant environ 10 minutes. | | * Neretirez pas I'aiguille du flacon. — | injectables dans le flacon de Myalepta contenant la . ' | | 26) Insérez délicatement l'aiguille dans la peau e ~
Avant d’utiliser Myalepta, vous devez lire les rubriques 1a 6 de cette ‘ X , . . S s . ?
; . . eirs _es pharmacien. Vous n'avez pas besoin de convertir la quantité de mL en Unités. ; poudre. 1 en faisant un angle d’environ 45° avec le
notice, puis ces Instructions d’utilisation. | « On vous remettra la seringue de 1 mL si votre dose journaliére est comprise | | Point de cassure | ;g | | F | corps. -
i S i = £ . T . )t . o o (] (]
Avant de vous auto-administrer ce médicament chez vous, votre médecin, ig:‘;e :é) é?\gtjr:tOSerr?l,_ceet ?gl r;(Iirrespond a un volume de solution de Myalepta : N, ||_1tr<_>”dmsez pas Ialgt(JjHI_e dans un muscle.
votre infirmier/ére ou votre pharmacien vous montrera comment préparer et P y etz : : i L'aiguille est courte et doit rentrer tout , Product Name Myalepta 3mg
77777 __votre Inntmiet/ere ou vo NatIetl VOUS MOIETa LOTTINEIN PTERATET €2 | o Chague 0,1 mL-est représenté par-un chiffre avec une graduation longue. —— + S — - — ‘ B — -— jL - _ — —_ —_ — — = I . ‘ S — S — Vi + N — s - \ — entiére dans la-peau-en faisant un-angle- — | — — % S
injecter Myalepta. Contactez-les si vous avez un doute ou besoin de plus «  Chaque 0,05 mL est représenté par une graduation moyenne ol I de 45° /4 Market France
d’informations ou d’aide. Prenez votre temps pour soigneusement préparer et . Chague 0.01 mL est représenté par une qraduation plus courte. ) . . o - ; ' / ' Component 3mg Leaflet
injecter votre médicament ; cela devrait vous prendre 20 minutes en tout, en \ . ' P P 9 P \ 3) Lavez-vous les mains avant de préparer le médicament. \ o \ \ e . ' __ \ h J \ N pr | 4 (Fg )
incluant le temps pour réchauffer le flacon aprés sa sortie du réfrigérateur. N E_ [ e ) ; ; 5 L’'ampoule en verre est un récipient fermé. Tirez délicatement sur le piston. 13) Tenez le flacon & 45° par rapport a la table et _ 0-? olours our
R . A ?-6 Etape B : Remplissage de la seringue de 1 mL avec 0,6 mL d’eau pour Avant d’ouvrir 'ampoule d’eau pour préparations injectables, préparez la seringue . Tirao s - . ) poussez délicatement et entierement le piston avec 19) En gardant l'aiguille dans le flacon, tirez sur le Profile AT1069_01
Autres supports éducatifs \ = | - . e \ o eat oot \ Tirez jusqu’a ce que le bord supérieur du piston B \ I \ : ~ \ \_ Y,
; ! : ; e . . . . . = préparations injectables de 1mL eny raccordant 'aiguille. Ne serrez pas trop l'aiguille. it Alignd ; ; a € pouce. ) o o piston. ' Dimensions 984 x 288 mm
soit aligné avec la graduation noire de 0,6 mL
Il existe d’autres informations et vidéos éducatives qui vous aideront a savoir 7 : . — _ . Retirez le capuchon de Faiguille 9 9 , . = «  L’eau pour préparations injectables doit s'écouler i . Le bord supérieur du piston doit &tre aliané
comment utiliser Myalepta correctement. Votre médecin vous indiquera ‘ 0.75°mL = ' ‘ 4) Sor_tez la seringue de 1 mL de son emballage en plastique. Utilisez toujours une ‘ .+ Ne touches gas Faiguille 9 : ‘ (‘ ‘ le long de la paroi interne du flacon. % ‘ avec Ia gra%uation noFre de Ia seringue 9 . = ‘ 27) Poussez délicatement le piston a fond avec Ve Folded 123 x 36 mm
comment acceder a ces supports. ' (= seringue neuve. e e , , * Toute I'eau pour préparations injectables doit étre f : ité i Ie_pouce. - Point of Sale Code N/A
Elf « La seringue de 1 mL et I'aiguille seront délivrées séparément NN correspondant a la quantité de solution que + Injectez tout le médicament
Lecture de la seringue ‘ = ‘ « Le raccogrdement de l'aiguille a la seringue dépendra de la r‘ésentation de l'eau ‘ Pour prelever I'eau pour N\ [ A ‘ 1 \ injectée dans le flacon. i \ vous étes sur le point d'injecter. E \ . S'J” reste du médicament d ns la serin Pharmacode 351
————— — —Alignez lerebord-supérieur-du piston etla-graduation-correspondant ata dese ' — — — — — — — — o B e e ibl oy eringue d pl— R resentation e e on préparationsinjectables;cassezz — — — — |— — — — |+©— — — _ = = - — — | — B — _ = = = — _ = = — 4+~ — B —_ — = = = = — — — 4 S 4 — > Slrestedumedicament dans laseringue, ___ | __ /A — f— - -----
prescrite. Un exemple est fourni ci-dessous pour les différentes tailles de Y, E pour préparations injectables : dans une ampoule en past|qu§, une ampoule en Fampoule au point de cassure 1l . vous n'avez pas administré l'intégralité de Asset No. 1033
seringue. Si votre seringue vous parait différente ou porte des repéres de ‘ ‘ verre ou un flacon en verre (voir ci-dessous pour des instructions spécifiques). ‘ comme indiqué dans 'image / 2 ‘ * ‘ \_ J ‘ ‘ votre dose. Production Site No. 753345
dose différents, demandez conseil a votre médecin, votre infirmier/ére ou . . 5) Prélevez 0,6 mL d’eau pour préparations injectables avec la seringue de 1 mL. ci-dessus. o~ - ‘ . Tl ion Si
votre pharmacien. Utilisation de la seringue de 2,5mL . o >3t POUr brep J . o : +  Tenez 'ampoule avec - / N\ 14) Sortez l'aiguille du flacon et jetez la seringue dans (B < 1L Production Site  PCIIE
\ + La seringue vous indique le volume injectable en mL ; vous devez donc injecter \ Voﬁre me.dec[n,. votre infirmier/ére ou votre pharmaaen vous dejlvrera I'eau pour \ Fembout o haut \ ] \ le conteneur pour objets piquants. \ o - . \ Originated on 24/07/2024
Utilisation de la seringue de 0,3 mL la quantité prescrite par votre médecin, votre infirmier/&re ou votre préparations injectables avec le flacon de médicament et les seringues. Celle-ci est embout vers le haut. 6) Que vous ayez prélevé Ieau pour préparations . 20) Vérifiez les poches dair et les bulles dair. o . . Originated b Oerator 027
+ Laseringue de 0,3 mL indique la quantité injectable en « U » et non | pharmacien. Vous n‘avez pas besoin de convertir la quantité de mL en Unités. | mélangée avec la poudre de Myalepta pour dissoudre la poudre et former un | * Utilisez la lingette imbibée in'ectablesydang un flacon ofunegmpoule vous - \ : | ° Si vous remarquez une poche d'air ou des bulles d'air, suivez les instructions \ nginated oy perator
en « mL ». + On vous remettra la seringue de 2,5 mL si votre dose journaliére est comprise médicament liquide injectable. L’eau pour préparations injectables se présente : d'alcool pour nettoyer le N J ! <rifier | 1poule, Poche _ & : fournies a I'étape 7 pour expulser Pair de la seringue. Originated at Ark
« «U » signifie « Unités ». | entre 5 mg et 10 mg, ce qui correspond & un volume de solution de Myalepta | +  soit dans une ampoule en plastique | F’O'nt del cassure de | gﬁﬁgz zullgilr 'g;*g%i??gig?ngaghss 1drg'|_r ou de dair ; | F | 28) Retirez la seringue de la peau. Proof Status P1/ M1
* 1U correspond a 0,01 mL. supérieur a 1,0 mL. + soit dans une ampoule en verre ampoule. ’ . > o : 21) Lorsque la seringue contient la dose exacte de , ~
————— — ——= Chaquepalier-de 54 estreprésenté-par un-chiffre-avec-une-graduation—  +— Chagque-0,5 ml-est représenté par-un chiffre-avec-une graduation longue. — + —soit dans un-flacon-en verre (@vec bouchen-en caoutchoucy— — — — = T?DEZ |em5 de lampoule . . jarfo!s, deﬂande—s_pocﬂes d ajr_sefiormenitdani —+ — 3 1 - _ V- - = 4= — 4+ —solution de-Myalepta, retirezaiguille-du-flacon.— —— R ! E'tape G : Elimination du matériel usagé =4 ----- Amended by .
longue. Ceci correspond a 0,05 mL. \ *  Chaque O,1 mL est représenté par une graduation plus courte. \ Veillez & toujours utiliser une ampoule neuve ou un flacon neuf d’eau pour \ d une main et Ie’haut de \ a selrlngue.ADe petites bullgs d ?Ir peuvent 4 \ i ‘ * Ne bougez pas le piston. . — ‘ - . . J Amended on -
+ Chaque palier de 1U est représenté par une graduation plus courte entre : -~ — préparations injectables. N'utilisez jamais 'eau pour préparations injectables ampoule avec I'autre main. egalement étre presentes dans la seringue. - = ) '+ Ne touchez pas Iaiguille. 29) Jetez immédiatement les deux seringues usagées et tous les capuchons,
les grosses graduations. Ceci correspond a 0,01 mL. — 1 restante de préparations de Ia solution de Mvalepta faites les iours précédents * Tenez le bas de 'ampoule et * Vous devez éliminer les éventuelles poches d'air 6 b : i & flacons ou ampoules dans votre conteneur pour objets piguants. TEXT SIZES
. : ot : \ — \ prep yalep jours p : \ cassez 'embout. \ et bulles d’air de la seringue pour obtenir la ‘ i ) | ] ] _ ] i | \ P ' liminer | bi i fois qu'il )
Chaque paller de 0,5 U est représenté par une graduatlon courte entre N . L ) M s Lo . . =7 _ 15) Me|angez la poudre et 'eau pour préparations o our savoir comment eliminer le conteneur pour objets piquants une fois qu'i Main Body Text 9 pt
2 graduations de 1U. Ceci correspond & 0,005 mL. — Ampoule d’eau pour préparations injectables en plastique . o . _ quantite exacte d'eau sterile dans la seringue. inectabl : est plein, adressez vous a votre médecin, votre infirmier/ére ou votre _ ,
| .. . —15 | | Insérez laiguille raccordée  la seringue de 1mL dans lampoule en verre. | ' N | Injectables _ . | L | pharmacien. Des réglementations locales peuvent exister. Line Spacing 11 pt
- ~ El: ~ 1,6°mL=p = - «  L’ampoule en verre doit former un angle de 45 degrés par rapport au sol. *  Agitez delicatement le flacon en fals’qnt un ' B . .
n: [E‘ «  Laiguille doit aller le plus loin possible dans 'ampoule. cercle (mouvement circulaire) jusqu’a ce que la o ), FONTS USED
0,06 mL = —5 \ uilf7] \ \ \ \ poudre soit dissoute et le liquide limpide. J(zu < \ ) Gotham
6 ji‘ —\_ uj Toujours avec la seringue dans 'ampoule, tirez . Ne pals secczjuer ni mélan(;_l:jer Vi9°“"e‘(';;me“t' ]2 ®
***** - — — — — T— — |— — —_t— - — — — — —_ = —_ = — — —_ = — — — — — | oo e e S e et — — — _ = — — — - | ~— Lasolution devient impide-en moins — — | A= T — e | — — — — — — — — —t — 4) — = 1 -
| | ) . = L Y = . » . . . .
Chol | | T | délicatement sur le piston . T | 5 minutes, ( ) T Etape E : Choix et préparation du site d’injection | 3
. . . * Tirez jusqu’a ce que le bord supérieur du , . , , . ; 3 . .
| Etape A : Préparatifs | | piston soit aligné avec la graduation noire | | h?/lslzgglgc?i?ctékélreenlimSli?jr;g;eé:(aersT?FIJli(teI%r’]aZ?égats = | 22) Choisissez attentivement le site ol vous souhaitez \ | Client Approval Signature Box
) 1T15 1) Réunissez le matériel dont vous avez besoin pour votre injection. Ce matériel L | lasti t ‘cipient f , bout détachabl . \O/Ig OS'deL' &rifier Pabsence de poches A — de résidus de poudre séche, de bulles ou de ’ lrgjé?c?itfa:n:/leyr?tlij%tr?s. I\écs)uzsogce):\giizvgﬁg?r ce
- | vous aura été délivré par votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien. ampoule en plastique est un recipient rerme par un embout detachable. Ous aevez veritier Fabsence ae poche & ) = )| mousse. Ne pas utiliser 1a solution si elle nest pas : Proofreader
\ \ L d de bulles dair d t \ i : ; ; : L P P e bd fl d |
+ Pour vous aider a injecter la solution de Myalepta avec la petite seringue Posez les élements suivants sur une surface propre et bien éclairée : préparations injectables de 1 mL. Reportez-vous aux étapes 6 a 8 . llmpide ou si elle contient des grumeaux ou ) du nombril o
de 0,3 mL, la derniére colonne du tableau ci-dessous montre la mesure en ‘ * Unflacon en verre de pqudre de Myalepta . ‘ détaches I’emblout de Pamboule ‘ ci-dessous pour éliminer les poches d’air et ‘ S ; , ( ' ‘ part!cules; Dans ce cas, jetez-la et recommencez ‘ « lacuisse ‘ Site Packaging
« Unité » sur la seringue qui correspond aux différentes doses possiblesdu ' Un rgupéenlf/lcolntetnant I’eau pour préparations injectables pour dissoudre la oour louvrir P i les bulles d’air de la seringue. Ultllli.atlon d’un flacon en verre ou d’une ampoule en 'J:’ partir de I'étape 1. « |a face externe des bras 20 2
médicament prescrites par votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pouare de Myalepta . . Jn ' s , . .. plastique . o o Important o N 8
***** — — -pharmacienm— — — — — — — — — —|—0 ﬁawp?urpréparaﬁonmjecgablem présente dans des amp?]ulesen verre —- TT,ee:nek%fth;%ﬂf ﬁ?\ftc — — ] — —+ |—_.—/}+ | Flacond'eaupour préparations injectablesenverre __ _ _ . t’:ﬁﬁ 'l‘?‘a%rﬁ“'ggfggsﬁi% djgstfiigg‘:inle; T — B 1 |- - — — — — — _+ - = — — — — — — — 4+ — — — —| 5 Nutilisezpas lesseringues plusieurs fois: Utilisez des seringuesneuvesa — | ----- S Rarmaceytic ©
Conversion de la dose de « mL » en « Unités » avec la seringue de 0,3 mL ou er; phasthue, ou dans des flacons en verre munis dun bouchon en + Tenez le bas de 'ampoule cotés de la serl)'in ue gur fa?re r]emch)nter la poche o . chaque fois. L . . . §
— - ‘ caoutcnouc. o ‘ o in et le haut d ‘ ‘ ot gue p | P 4 ‘ ‘ ‘ o Les flacons pourront rester presque entierement remplis de produit apres s
Quantité de solution de « Des lingettes imbibées d’alcool (pour nettoyer votre peau avant I'injection et ; une mia'” € el’ altJ e ) d’air/les bulles d’air dans la seringue. T le préléevement de la dose requise. Le reste de la solution devra étre jeté a I" Pharma 2
3 de 3 ampoule avec l'autre main. J . Al : \ _ _ . R S y relevemer : J £
Poids de | Dose de | Quantité de solution de M_ya_le;tata mélangée a ‘ pour nettoyer le haut qles fle_xcons) . R ‘ « En tgnant bien l'ampoule ] ‘ ‘ fPr_essez c!elll’catv(ejmlent Ie_plston vers le haut pour ‘ ) g ‘ Si vous souhaitez utiliser la méme zone du corps pour chaque injection, n’utilisez ‘ apres utilisation. Graphics =
Penfant | Myalepta Myalepta mélangée Injecter en mesure * Un conteneur pour objets piquants (pour jeter le matériel d'injection en toute e ’ aire sortir I'air de la seringue. _ - || pas le méme endroit que lors de votre derniére injection. o Ne dissolvez pas une autre dose de poudre de Myalepta avec une 3
« Unités » avec votre sécurité) tournez délicatement A Et D:R li del F I luti iniectabl ; o ) o s . , " :
seringue de 0,3 mL I'embout de 'ampoule jusqu’a Utilisation d’une ampoule en verre ~— Dol of ape U . Remplissage ae la seringue avec la solution injectable « Sivous injectez d’autres médicaments, n’injectez pas Myalepta sur le méme ampoule ou un flacon contenant un reste d’eau pour préparations Ark Pharma Graphics, 17 Tenter Road,
’ ; ; . . . L - i Adi ini 3 i ini Asi it é Iton Park, Northampton NN3 6PZ
‘ Vous aurez besoin de 2 seringues : ‘ le détach ‘ ‘ « Retirez la seringue de I'ampoule et tenez-la en dirigeant I'aiguille vers le haut ‘ de Myalepta ‘ site que les autres médicaments. \ injectables. Cette eau pour préparations injectables résiduelle doit étre Moulton Park, Northampton
9 kg 0,54 mg 0,10 mL 10 : PO : € aetacher. as qu ampou a gea algu S aut. T : . . P s . ietée d bi : H e-mail: ark.support@ark-pharma.com
: : + Une seringue de 1 mL avec une aiguille de 40 mm et de calibre 21 pour +  Ne raccordez pas laiguille a la seringue. +  Tapotez sur les cotés de la seringue pour faire remonter la poche d’air/les . ] . ] o 23) Nettoyez la zone d’injection avec une lingette imbibée d’alcool et laissez jetée dans votre conteneur pour objets piquants. Utilisez .
10 kg 0,60 mg 0,12 mL 12 | dissoudre la poudre |« Sans raccorder laiguille, insérer I'embout de la seringue de 1mL le plus loin | \ bulles d’air dans la seringue. \ 16) Pour 'n§$g|;iogua%:lde Mygl;pl):ta, vous utlllseriugguiiqngue d'injection \ sécher la peau. \ _systemg@c;uergﬁgt dﬁg_amez(éule{;);un flac:j)n d’ealu pour preparations PLEASE NOTE:
***** = 1 kg | 066mg | — 013mLC — — 13 — —1  ~— Uneseringue d'injection munie d’une aiguillebeaucoup plus courte pour — e ceRla mAr Ta AT Aa T A A AlackAe o . — o e A dé Sant la BictaR v OF e cartir Tai Sfinqua— |~ Nesve del.S My, L OUQ« ) qui-vous-aura ete delivree par votre  — + —Ne touchezpas lazoneapréstavoirnettoyée jusqu’atinjection de-Myatepta— ' — injecta neufpo issoudre oudre de-Myalepta. — — — — 4 ----- WHILST ARK PHARMA GRAPHICS WILL MAKE EVERY
2 kg 072 mg 014 mL ” injecter la solution sous votre peau possible par le haut de fampoule en plastique. Le flacon en verre est muni d’un bouchon en plastique que vous devez retirer Pressez deficatement [ piston vers Te haut pour faire sortir Tair de Ta seringue. médecin, votre infirmier/&re ou votre pharmacien. Retirez le capuchon de o Ne recyclez pas les seringues, les capuchons ou le conteneur pour objets EFFORT TO ENSURE THE ACCURACY OF TEXT, BRAILLE
9 /2 Mg ’ | Lataille de cette seringue sera choisie par votre médecin, votre infirmier/ere ou | Une fois la seringue dans Fampoule, retournez I'ampoule. La seringue est a présent | POUr faire apparaitre la membrane en caoutchouc qui est en dessous. | 8) Veérifiez la quantité d’eau pour préparations injectables | Traiguille. o | Etape F : Iniection de Mvalepta | piquants et ne les jetez pas avec les ordures ménageres. e s pe
13 kg 0,78 mg 015 mL 15 votre pharmacien en fonction de votre dose de Myalepta. dirigée vers le haut. * Neretirez pas la membrane en caoutchouc. + S’ily amoins de 0,6 mL d’eau pour préparations injectables dans la seringue, *Ne touchez pas l'aiguille. P o il yalep o Veillez & toujours laisser le conteneur pour objets piquants hors de portée DEPARTMENT AND PRODUCTION SITES TO ENSURE
14 kg 0,84 mg 0,16 mL 16 | o Sivotre dose est de 1,5 mg ou moins, vous utiliserez une seringue de 0,3 mL. | Toyjours avec la seringue dans I'ampoule, tirez sur | Raccordez laiguille a la seringue de 1 mL. Ne serrez pas trop Paiguille. | ajoutez plus d’eau pour préparations injectables dans la seringue et répétezles | +  Ne bougez pas le piston. | Important : Myalepta doit étre injecté sous la peau (« en sous-cutanée »). | des enfants. THAT TEXT (INCLUDING BRAILLE) AND BARCODES ARE
15 kg 0,90 mg 0,18 mL 18 o Sivotre dose est de 1,5 mg a 5 mg, vous utiliserez une seringue de 1 mL. le piston délicatement. 5 *  Retirez le capuchon de aiguille. étapes 6 et 7 jusqu'a ce qu'il y ait 0,6 mL dans la seringue. . 17) Introduisez entiérement l'aiguille au centre e o Ne Pinjectez pas dans un muscle. CORRECT IN BOTH CONTENT AND ACCURACY.
16 kg 0,96 mg 0,19 mL 19 \ o Sivotre dose est supérieure & 5 mg, vous utiliserez une seringue de 2,5 mL. |« Tirez jusqua ce que le bord supérieur du piston | Ne touchez pas l'aiguille. | 9) Une fois quiil y a 0,6 mL d'eau pour préparations injectables dans la seringue, | de la membrane en caoutchouc du flacon . | 24) Pour injecter sous la peau, pincez d'une | Chiest Farmaceuta SoA —Verson 1 - Aor 2024
7K 102 0’20 vy 20 o Sivotre dose est supérieure a 5 mg, votre médecin, votre infirmier/ére ou soit aligné avec la graduation noire de 0,6 mL. & * Tirez le piston jusqu'a la graduation de 0,6 mL pour aspirer de I'air dans la retirez la seringue du flacon ou de 'ampoule. contenant la solution dissoute de Myalepta. | main la peau de la zone ol vous allez
9 D2 mg ’ votre pharmacien pourra vous inviter a 'administrer en deux injections e o seringue. * Ne bougez pas le piston. ! réaliser I'injection.
18 kg 1,08 mg 0,21 mL 21 ‘ séparées. Voir la rubrique 3 « Quantité a injecter » pour plus d'informations. | Vous devez verifier 'absence de poches d'air ou " \ = |+ Ne touchez pas l'aiguille exposée de votre seringue car elle est stérile et vous | = \ \
————— - —t 19kg—| I mg—| — -022mkt — — 92 — - — — — — — — — — e _debulles d'air dans votre seringuedeTmL. ' . | "FET  posesie flacon sur-une surfacerigideet plate. — —  — H — |— — —pourriez lendommager ou vous blesser. . . . —_ = - — | — — _ — - - - — — — — = — — A — — —_— - - — — — — — — — g4 ----- PAG E 2 OF 2
20 kg 120 mg 0.24 mL 24 | s> | | ngﬁ]qr:tezl-vous ahux Z’fapest? a t8)<:|||—deds,§qu; p<|>ur |+ Insérez l'aiguille raccordée a la seringue de . S | g . . | | |
eliminer les poches dair et les bulles dair de la 1 mL dans le flacon & travers la membrane en Etape C : Dissolution de Myalepta
21kg 1,26 mg 0,25 mL 25 = seringue. caoutchouc H — . n—
22 kg 132 mg 0.26 mL 26 ‘ ﬁ ‘ . Retirez la seringue de 'ampoule en plastique. ‘ . Laiguille do.it stre vers le bas ! ‘ 10) Assur.ez-vous'que le fl'acon de poudrﬂe de Myalepta a etg sorti du refrlgerateur ‘ \ ) ‘ \
23 k 138 m 027 mL 27 qﬁ Raccordez Iaiguille a la seringue «  Laiquille doit descendre dans. le flacon ] depuis au moins 10 minutes pour qu’il atteigne la température ambiante.
9 ’ 9 . . i ' 9 ' ¥ 1) Retirez le capuchon en plastique du flacon de poudre de Myalepta.
24 K 144 \ : |+ Ne serrez pas trop l'aiguille. \ B \ o \ \ \
9 44 mg 0,28 mL 28 — . . i Poussez le piston complétement. 1 * Posez le flacon sur une surface rigide et plate.
Ny Ne retirez pas le protecteur d’aiguille. | . . .
25 kg 1,50 mg 0,30 mL 30 ‘ \ 4 ‘ « Ne touchez pas l'aiguille ‘ \ — y ‘ ¢ Nettoyez le haut du flacon avec une lingette imbibée d’alcool. ‘ ‘ ‘
] | | | | | | .
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