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PREMESSA

Obiettivo del presente opuscolo e forairinformazionj indicazionie supporto agli
Specialistiai MMG eai farmacistial fine di unutilizzo corretto dei dispositivi medici, detti anche
DEVICES, in dotazione ad alcuni farmaci in Distribuzione Per(O&@)

hGGAYATTINB fQdza2 RSA RSOAOSa aradyAFrluia 3L NI
maggiore aderenza al trattamento, nonché una migliore gestione delle patologie croniche, delle
Ydzf GAY2NDARAGL S RStfQdza2 O2y(iSYLRNIyYyS2 RA RA
[ QF LILNBLINAFGSTTF LINBAONRGGAGE S  Ql RevaBsia I | f
LISNJ t QSFFAOFOALF S fI &aAOdzNBI T RSA GNXGdarl YSy
risorse del Servizio Sanitario Nazionale. La scarsa aderenza alle prescrizioni del medico € la
principale causa di non efficacia delle terafaemacologiche ed é associatd an aumento degli
interventi di assistenza sanitaria, della morbilita e deltzrtaita.

[ QF RSNByYT I 8§ dzy AYLRNIFY(GiS GY2RAFAOF 2NB¢ RSt
DfEA AYGSNBSyaGA GSar R | divfaiy i NiBor fiséhio RS NSy |
ospedalizzazione, minori complicanze associate alla malattia, maggiore sicurezza ed efficacia dei
GNFGGFYSYGdA S NARdZ A2yS RSA O2aitA LISNI €S GSNI
pit arischio sottoilprofiz RSt f QF RSNBy1T I FftS GSNILASE &LISO

[ QL,lobdi, & & secondo posto in Europa per indice di vecchiaia, con intuibili conseguenze
adzZ f QraaradaSy Il anery alaiato & Imalati craditipkziahto @dSrénza \ltz

terapie € uno dei fattori fondamentigper la sostenibilita del SSN.

9 Q2 LJLJ2 NIi dzy 2 inofré) AcBn®yuna dorliBicazione corretta tra paziente e operatori
sanitari, A SYO N} NJF LILINBaASYy il NB dzy aYdzalé LoGusientasel  LINJ
la compliance del pazien®@ f QI RS NB y préscrittat £ | G SNI LIA |




INSULINEE IPOGLICEMIZZANTI

A10AEO4 INSULINA GLARGINE ABASAGLAR
INSULINA GLARGINE LANTUS
INSULINA GLARGINE TOUJEO
A10AE05 INSULINA DETEMIR LEVEMIR
A10AE06 INSULINA DEGLUDEC TRESIBA
A10AES54 INSULINA GLARGINE- LIXISENATIDE SULIQUA
A10AES56 INSULINA DEGLUDEC + LIRAGLUTIDE XULTOPHY
A10BJ06 SEMAGLUTIDE OZEMPIC
A10BX04 EXENATIDE RP* BYDUREONBCISE
EXENATIDE BYETTA
A10BX07 LIRAGLUTIDE VICTOZA
A10BX10 LIXISENATIDE LYXUMIA
A10BX14 DULAGLUTIDE TRULICITY

*La specialita medicinale Bydureon & commercializzata fino ad esaurimento scorte.

Raccomandazi oni S sl pel 13 gestioné delzpaziented e |
diabetico.

Il tema della non aderenza al regime terapeutico nella cura delle malattie croniche come il
diabete, € centrale per aiutare il paziente a mantenere o a migliorare il proprio stato di salute.

[ QS R dzOd uhak c@retda tecnicaRifiezione degli antidiabetiaion solo migliora il controllo
glicemico, ma contribuisce a una maggiore soddisfaziodel paziente,poiché diminuisceil
consumo gioraliero di farmaco.

Questi risultati possono contribuire ad aumentdreQ I R SdslBagienkealla terapiamigliorando

i risultati clinici di lungo periodo.

| devices attualmente in uso per la somministrazidegli antidiabetici, sono dispositivi che hanno
sostituito quasi completamente le tradizionali siringhe utdizz Essijnfatti, sono di semplice
manipolazione perl ipaziente, enel frattempodeterminano la possibilita diduzione degli errori
inerenti la somministrazione del farmaco
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ABASAGLAR- LANTUS- TOUJEO- LEVEMIR-TRESIBA- SULIQUA
XULTOPHY- BYETTA- VICTOZA- LYXUMIA- OZEMPIC

Informazioni generali sulla sicurezza e uso efficace del dispositivo

Gli antidiabeticeonosomministratiper via sottocutanea.

Inserire sempre un ago nuovo prima di ciascun utilizzo. Usare solo aghi compatibili con la
penna in uso. Non riutilizzare mgli aghi

Non prelevare mai il farmaadella penna con una siringa

Tenere la penna e gli aghi fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
La penna deve essere protetta dalla polvere e dallo sporco.

[ QS& G SNY 2 R Sdere pulitddSnyuyl pannblaa®. S &
Trattarela penna con cura.

= =42 = =
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Non lasare la penna in autm in altri luoghi dove possa surriscaldarsi o diventare troppo
fredda.

Non lavare, immerger® lubrificare la penna.Se necessario, pulirleon un detergente

neutro su un panno inumidito.

Lapenna e solamentegr uso personale. Noprestarea nessun altro.

{S tQAyASTA2yS & LINFGAOFGE RE dzyQlF £ GNI L3S
FOuSYl A2yS | SOAUFNB FSNAUS | OOARSYyultA RI
Non usarela penna se una qualsiasi parte disa appare rotta o0 danneggiata o se non e
sicuro del suo corretto funzionamento.

Ispezionare la penna. Non utilizzare la penna se nota che il medicinale e tohaido,
cambiato colore o presenta patrticelle.

Teneresemprea disposizione una penna di scortal cason cui la penna si danneggo
siapersa

Dopo il primo utilizzo

l
)l
)l
l

Non conservare mailapen@2 y f QlF 32 AYyaSNRAR {2 d
Conservare la pennzon il cappuccio inserito.

Conservare la penna a temperatura ambientderiore a 25°C.

Usare la penna per un massimo di 28 giorni dopo il primo utilizzo.

Conservazione

La penna pre-riempita in uso: non va conservata ifiigorifero, ma a temperatura ambiente e puo
essere usata in sicurezza per circa 1 mese dal primo utilizzo. Inoltre deve essere protetta da
temperature estreme, da eccessivi sbalzi di temperatura e da luce solare.

La penna non in uso: va conservata in frigorifero Y8 °C), mai nel congelatore e va estratta
almeno 30 minuti prima dell'iniezione e portata a temperatura ambiente tenendola nel palmo
della mano per qualche minut. QA Y A ST A 2 yfedldaR pit dblbros. | O 2

Sedi di iniezione

1 [ QA y AdBve ksBeyeSottocutanea.
9 Per garantire un ssorbimento corretto del farmagde iniezoni devono essere eseguite nel

tessuto sottocutaneo e non nel muscolo o nel derma

9 Gli antdiabetici in questione NON devomssere somministraper via endovenosa.

)l

Le sedi piu appropriate per arcorretta iniezionesono 4:



i |
ADDOME: mantenere una distanza f BRACCIA: considerare la parte
parialpaimodivnamane LBRen superiore esterna dove il sottocute &

dall'ombelico, evitando di | " ' sufficentemente spesso per evitare
spostarsi troppo lateralmente /¥ A S ' di urtare il muscolo.
dove i sottocute tende. [0 y

a fidursi. ' '\ n
corsiderare il quadrante

superiore esterno, evitando di
toccare fl nervo sclatico.

COSCE: considerare solo la parte |
anteriore e laterale.

t NI GAOFINB AYyASTAZ2YyA NRLISGdziF YSY (S vy SfphiemiadSas
come gonfiori, depressionicutanee o arrossamenti, ematomi fino allarihazione delle gravi
lipodistrofie. Pertanto, & importante controllare sempre i $tifiezione prima di soministrare il

farmaca

E consigliabite

=

Ruotare i sit{faddome, gambe, glutei, braccja)

Ruotare i lat{destra e sinistrg)

3. Ruotarel f f QAYGSNYy2 RSA &aixidA oaLkraildlyR2air RA
per evitare ripetuti traumi del tessutp)

4. Uno schema che ha dato prova di efficacia prevede la divisione deRififzione in

guadranti (0 a meta quando si usano le ceso/e i glutei) iniettando in un quadrania

settimana e spostandosi poi in senso orario.

N
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Somministrare gli ipoglicemizzariti siti Rifezione diversé fondamentaleper evitare il rischio di
lipodistrofia. La somministrazione nello stesso sito deweenireaintervalli mensili.

Le braccia sono poco raccomandatecaso di auto somministrazioriR S f f &bletifdipkrRaA
difficolta di eseguire la somministrazione d& I NI 02 ® Ly 2f G NB  Qdzi At Al
L2 GNB606S dzySy il 8B |j dzy RA 2 NIDA Y 3.2l BomriRirSstraziofesS RA O.
YyStt QFrRR2YS RSOSHhROOYYRNE {1Q2 0a BOK OMp dirsta 1j dzS &
RSt f QI T A 2 iirSogdetfrisultanb plaYidstd omogenei. Le cospossono essere utitiate

nella zona alta anteriorel glutei sono impiegati soprattutto nei bambini e non richiedono di
LIATTAOFNB 1 LISttS LISNI STFFShihda NB ft QAYyAST A2y S

La scelta delihié¢ziengo e tecniche di

Ago (esempio)

< 1 <. e

Sigillo
dell ago dell"ago tettivo




Gi aghi per la somministrazione di insulina ed ipoglicemizzamo sempraisa e gettasia che si

utilizzi la siringa che la pennapre-riempita. Gli aghi possono avere diametro e lunghezza
differente. IRA F YSUGUNR RSt { Wam@e taffo madgidrdzaldl nudero/@guge tanto

LIAG TAYy S § diyaK3S RinflGenzit I a2 ND A Y Sy depfarmiagai (1 2 Odzii I y ¢
Gli aghi corti sono indicati per pazienti diabetici normopeso 0 sottopeso e per i bambini; gli aghi
piu lunghi per i pazienti sovrappeso o obesi.

Le tecniche di iniezionie S f stiliasoyio diverse in base alla lunghezza dell'ago:

1 fino a 5 mm l'ago va posizionato a 90 gradi rispetto alla sede di iniezione
(perpendicolare cioé alla pelte)

1 oltre i 5 mm l'ago va posizionato a 45 gradi rispetto alla sede di iniezione o
"utilizzando la tecnica del pizzicotto plica cutaneafacendo attenzione a sollevare
solo lapelle e il tessuto sottocutaneaon includendo il muscolo e usando solo il
pollice e l'indice/dito medio.

Scorrette tecniche iniettive, impiego di aghi tropjhunghi, e pelle molto sottile espongono al
rischio di iniezne intramuscolare del farmacacon conseguente variazione della sua
farmacocineticae quindi rischio di ipoglicemidniettare il farmacoe aspettare una decina di

secondi prima di rim& @ S NJB, prenihle 3u2 sito di iniezione senza strofinare per evitare di
mandare in aicolo piu velocemente il principio attivo

Pizzico corretto Pizzico NON corretto

10


https://www.pharmamedix.com/patologiavoce.php?pat=Influenza&vo=Definizione#Definizione

Come iniettare Insulina e Ipoglicemizzanti con specifico device

Qui di seguito sondportate le istruzioni da seguire per le differepgnne in uso

Finestrella
Portacartuccia della dose Indicatore della dose
o - { w
’7 Selettore della dose 1
Pulsante di iniezione
1 igi i N dell’insulin:
Cappuccio della penna Sigillo di Seidadiliisobns ome insulina
gomma

PUNTO 1: Controllare la penna

Vi NBYRSNBE dzyl ydz2 @l LISYyyl RIFEf FTNRERRANRBENR YIS
farmacofredda e piu dolorosa.

A.Controll are i1l nome e | a data di scade

Assicurarsi di avere il farmaco correfto O2 Y i NRf £ F NB Af y2YS S f QSGA
importante se utilizza altri iniettori a penna

Non usare mai le penne dopo la datiesscadenza.

B. Rimuovere il cappuccio.

cC.Controllare che | i nsulina sia | impideé
Non utilizzare se ha un aspettorbido, colorato o se ha al suo interno particelle o grumi.

11



PUNTO 2: Inserire un nuovo ago

V Usare sempre un nuovo ago sterile per ogni iniezione. In questo modo si evitano ostruzione
degli aghicontaminazioni e infezioni.

<

A. Prendere un nuovo ago e staccare il sigillo protettivo.

B. Tener e | avdtarlo sulth ipenna fifo @ quando é ben saldo. Non
stringerlo troppo.

(S tQr3a2 y2y GASy$S Sy dziipud Bahreggiard Rigilyi8 goinde OA §
OF dza I NB LISNRAGSE 2 &A Llzs NBYLISNB fQF 320

C. Estrarre il cappuccio esterno del |l " &
D. Estrarre il cappuccio interno dell’ &

Come maneggiare gli aglf@re attenzione quando si maneggiano gli aghi, per prevdesgieni da
ago e la trasmissione di infezioni.

12



PUNTO 3: Eseguire un test di sicurezza

V Eseguire sempre un test di sicurezza prima di ogni iniezione, allo scopo di:

1 controllare che penna e ago funzionino correttamente,
1 Assicurarsi di ricevere la doseimsulina corretta.

V Se la penna e nuova, deve effettuare il test di sicurezza prima di utilizzare la penna per la

LINA Yl @2faGF FTAYy2 | OKS @SRSI F222 N} 824 OSRE  f
Fdz2 NAdza OANB RIFf £ Lidzy (G LIS RE ff (QQ1a2 B { SO AyY2Ey o7y
fuoriuscire primaRA LINBYRSNBE I R2aS3 LR(INBoO6O0S y2v

assumerne una quantita ridott&Questo potrebbe causaralti livelli di glucosioel sangue.

A. Selezionare 4 unita ruotando il
selettore della dose fino a quando

|l "1 ndicatore dell a
posizione 4.
B. Premere 1| pul s:

fino in fondo.

{S RIFfftF Ldzyadl RSttt Ql 3
la penna funziona correttamente.

C. Ripetere questo passaggio se non fuoriesce insulina.

Se sta usando una nuova penna per la prima volta potrebbe essere necessariorigetere
f Q2 LIS Nidola322yTSiS LINA Yl RA OSRSNB Fdz2NR dza OANB f Qi

t SNJ GdziGS €S AYASTA2yAzZ aSsS |y OKASS aROSLIZA yIAWA NIy
potrebbe essere ostruito. In questo caso:

13



- 42434 0GA0dzA NB ({TQOBEARUNDOZ2ERSNE t ! Db
- poi ripetere il test di sicurezza (PUNTO 3A e PUNTO 3B).

b2y dzl NB f |
penna.b 2y LINBf SO NB YI A

LISyyl as
f QAyadzZ Ayl

FYOKS AY |jdzS& G 2nuodal a2 F

REEEF LISYylE &

NSt f QAYy adz AyINBIRAKRBNEA (Bdrmade 2nbrisénOpesicBlos&k QI NA I Y §

PUNTO 4: Selezionare la dose

Cb2y aStS8ST A2y NB YIA

La penna potrebbe subire danni.

dzy InieddBesefza an agdNBevit&. NB A |

Le penne sono progettate per erogare il numero ditaurdi insulina che il medicba prescritto.

Non bisogna ricalcolare la dose.

/N
= R ]I

A. Assicurarsi che sia inserito un
ago e che la dose sia impostata su
4 O ]

B. Ruotare il selettore della dose
fino a guando
dose e allineato con la dose
desiderata.

1 Impostare la dose ruotando il selettore della dose della dose fino ad una linea nella
finestra della dose. Ogni linea equival@ unita.

14



Il quadrante scatta quando ruota.

Non selezionare la dose contando gli scatti. Potrebbe selezionare la dose sbagliata. Questo
potrebbe portarla ad assumere troppa insulina o non abbastanza insulina.

Controllare sempre il numero nella finestretlalla dose per essere sicuri di aver
selezionato la dose corretta.

Se e stata selezionata una dose superiore, € possibile ruotare il selettore del dosaggio in
senso contrario.

Se la penna non contiene unita sufficienti per la dose, il selettore della sideema sul
numero di unita rimaste.

bY

Se non e possibile selezionare la dose completa prescritta, suddividere la dose in due
iniezioni 0 usare una nuova penna. Se utilizza una nuova penna, effettui sempre un test di
sicurezze (vedere PUNTO 3).

Come leggere la finestrella di dosaggio

Il selettore della dose é regolabile con incrementi di 2 unita.

Ogni linea nella finestrella della dose € un numero pari:

.

60 unita selezionate 58 unita selezionate

PUNTO 5: Iniezione della dose

C Se premere il pulsante di
iniezione risulta difficile, non forzare,
perché la penna si potrebblempere.

15



A. Selezionare un punto in cui

eseguire Il "1 ni ezi
Il lustrato nel | i m
iniezione.

B.lnserire | ’ago ne

mostrato dal medico, dal
farmaci st a O Nahal |’
toccare il pul sant e

C. Posi zionare il poll i ce sul pul sant e
premuto.

Non premere ilpulsante diagonalmente, altrimenti il pollice potrebbe bloccare la rotazione
del selettore della dose.

D. Tenere premuto il pulsante
d" iniezione, e g
finestrella compar ¢

contare lentamente fino a 5.
In questo modo ci sassicura di ricevere
la dose completa

E. Dopo aver tenuto premuto il

pulsante e aver contato fino a 5,
rilasciare il pul s
Estrarre quindi | "

Se premere il pulsante risulta difficile:
{2a0A0dzA NB f QI PRNTO )% Rabdsdguire unbest bi siacureZa
(vederePUNTO 3).

Se premere il pulsante risulta comunque difficile, prendere una nuova penna.

16



b2y LINBf SOENB YIA fQAayadAZ Ayt REffF LSyyl 02y
PUNTO6:Est rarre | ago

Fare attenzionegquando si maneggiano gli aghi, per prevenire lesioni da ago e la trasmissione di
AYTFSTAZ2YyA® b2y NBAYASNANB YIFA Af OF LIWIz00A2 Ay

A. Ri mettere il cappuccio esterno sul "’

Perridurre il rischiRA FSNAGS FF OOARSyYyGlItA RIFE 323 y2y NAL
{S tQAYASTI A2YyS @GASYyS LN GAOKIGL RI dzy 4 I £ ( NJ L
persona, € necessario prestare particolare attenzione durante la rimoziotte senaltimento

RSt f.8dguirele misure di sicurezza raccomandate per la rimozione e lo smaltimento degli aghi
OOKASRIF f YSRAO2> It FFENXYIFOAAGE 2 FftQAYTFSNY
la trasmissione di malattie infettey

B.Gettare | "ago usato i n un contenitore
dal farmacista o dalle autorita locali.

Non riciclaretale contenitore una volta riempito.

Chiedereal personale sanitario le opzioni disponibili per un appropriato smaltimento di tale
contenitore e delle penne.

C. Richiudere la penna con il cappuccio.

Non rimettere la penna nel frigorifero

17



BYDUREON BCISE
Prima di iniziare:

La pennaBydureonBCise:

' Emonodose, penna a dose fissa che inietta automaticamente il suo medicinale.

1 La porti nella posizione bloccata prima di usarla. Non sblocchi la penna fino a quanéo non
pronta per| iniezione.

[ QléBadcosto. Non lo vede prima, durante odo@odzd 2 RSt f | LISYy Yyl @

Prima deMso
1 1l suo dottore o il suo infermiere del centro antidiabetico deve insegnarle come iniettarsi
guestomedicinale prima che lei lo usi per la prima volta.

Posizione di

oppueete i blocco

|
Medicinale

Fase 1: Preparazione per l'iniezione

A. Lasciare la pennatamperatura ambiente.

Rimuova la penna dal frigorifero e la lasigposare per

15 minuti. La penna ByduredCise pa essere tenuta | ASPETTARE %

a temperatura ambientdéno a 4 settimane.

Figura B

B. Verificare la data di scadenza (denominata
SCAD) stampata sull'etichetta @epenna.

Non utilizzare la penna oltre la data di scadenza. \MH
C. Lavare le mani

D. Scegliere il sito@hiezione

Fase 2: Miscelare il medicinale

A. Guardare nella finestra Guardare
Pw vedere del medicinale bianco lungo i lati, in
basso o in alto. Questgnifica che il medicinale
non e stato miscelato in modo uniforme

18



B. Agitare la penna con forza con un movimento i~
su e gi, finché il medicinalenon L &
e miscelato uniformementee non si vedemedicinale 7
bianco lungo i lati, in basso o in alto.

Agitareper almeno 15 secondi.

NON miscelato bene

C. Controllare la miscela Tenere la penna in S
controluce e guardare attraverso entrambi i lati e il bimeo i biso. inallo
parte inferiore della finestra. Se < vV Q
il medicinale nore ben miscelato, ripetere il passaggi y

2 e ricontrollare.

C

Non proseguire con la fase successiva fincth P
medicinale noné ben miscelato. Per ottenere un: e

dose completa, il medicinale deve essere miscels Va b se s vedono bole
bene e avere un aspetto torbido. V]
Se noneé stato miscelato bene, continuare ad agitai

con forza.

Fase 3: Preparare la Penna

Importante: Dopo che il farmacé stato completamente miscelat@® necessario
completare immediatamente i passaggi di preparazione e iniettare per
somministrare la dose completa. Noonservare per usarlo successivamente.
Sbloccare la penna solo quand& gironti per l'iniezione

Sbloccare la penna

Tenere la penna in posizione verticale con il cappuccio arancione rivolto verso |l
soffitto. Ruota lamanopola dalla posizione di Blocco alla posizione di Sblocco fino a
guand non sente un clic.

Sblocco

®

19



B. Tenendo sempre la penna verso l'alto,
svitare saldamente il cappuccio
arancione.

Tenere verso I'alto & ruotare saldamente

1 Potrebbe essere necessario ruotal
il cappuccio alcune volte prima ch
si allenti (se si sente clic si si
ruotando nella direzione sbagliata).

1 Continuare a tenere la penna i
posizione verticale per evitare che
medicinale fuoriesca { B
accidentalmente.

1 Siapriauna protezione verde dopo
che il cappuccie stato rimosso.

La protezione verde nascontlago.

Protezione verde a comparsa

in

‘ Cappuccio rimosso ‘

Ago
nascosto

E normale vedere alcune gocce dguido
all'interno del tappo. Non richiudere la
penna.

Gettare via il cappuccio.

FASE 4: INIETTARE LA DOSE

‘ INIETTARE E ATTENDERE

A. Iniettare e attendere:

* Premere la penna contro la pelle. Seatun
cclické quando fhiezione inizia. J
» Tenere la penna contro la pelter 15 secondi. “x
Questo per assicurarsi di iniettare la dos
completa.

B. Assicurarsi di aver iniettato la dose completa

Dopo aver ricevuto l'iniezione, veluna barra
arancione nella finestra. Dopo avesollevato la [gar
pennadalla pelle, la protezioneverde si sposter | arancione
indietro per bloccare l'ago.

Veda le Domande e risposfeequenti su cosa

fare se non vede la barra aranciomella finestra

dopo l'iniezione. r i
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C. Smaltimento

{YILTfGANB O2NNBGOFYSYy
come indicato dal medico,farmacista o
infermiere del centro antidiabetico.

Avra bisogno di un contenitore resistente alle
perforazioni che:

i sia largo abbastanza da contenere tuti
la penna,

9 abbia un coperchio

1 non abbia perdite

1 sia correttamente etichettato per
f QOAYRA (v)drA 1 ofigtiy %pgricolosvi A
Ffft QAYUSNYy 2 RSt O2YyUSYAUZNBO®

12

E possibile utilizzare un contenitore per i rifiuti rsschio biologico, un altro

contenitore di plasticaesistente o un contenitore di metallo
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TRULICITY

Informazioni sulla penna preriempita Trulicity

Quando preme il pulsante di iniezione verde, la penna inserira automaticamente I'ago nella cute,
AYASGGSNEL Af YSRAOAYFES S NRGNINNX Ul 32 R2LR

Scegliere il sito di iniezione

Alto » MR Pulsante d'iniezione
Anello di blocco

Indicatore
(3 e Blocco/Sblocco
Medicinale
—
/ Base trasparente

Basso/ | ,
Estremita a 5
conlago » Cappuccio alla base

1 Non usare la penna.

PUNTO 1: Togliere il cappuccio

A. Assicurarsi che la penna $iccata

B. Togliere e gettare il cappuccio alla base

~ grigio.

C. Non riposionare il cappuccio alla base,
perchépudRl YY SIIAI NBE  Ql 32 @

appuccio grigio alla base
Se il cappuccio grigio alla base non appare come
YySEtEtQAYYIl IAYS a2LINI Y

1 Conservare in modo sicuro la penna e il cappuccio e contattare la Lilly.

1 Usare una nuova penna.

22
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PUNTO 2: Posizionare e sbloccare

A. Posizionare sul sito di iniezionéa base
trasparente in posizione piana e aderente alla cutdo&lae
ruotando I'anello deblocca

PUNTO 3: Premere e mantenere

premuto

A. Premere e tenere premuto il
pulsante di iniezione verde; sentira un forte
scatto.

A\

Continuare a tenere la base trasparente
fermamente aderente alla cute fino a sentire un
secondo scatto. Cio si verifica quando I'ago
inizia a ritrarsi entrairca 510 secondi.

Rimuova la penna dalla cute.

A Sapra che liniezione & completa quando la
parte grigia € visibile.

ST ' PUNTO 4: Smaltimento della penna
[ - _ A. Gettarela penna irun apposito
p. contenitore o comendicato dal medico

o farmacista anfermiere.

B. Non riciclare I'apposito contenitore per
% rifiuti taglienti (una volta che si sia riempito).

a— C. Chiedereal medico, al farmacista o

all'infermiere come eliminare i medicinali

che non utilizza piu.
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Domande piu frequenti

Che cosa succede se non posso rimuovere il cappuccio dalla penna?

Se non puod rimuovere il cappuccio della penna lo ruoti delicatamente avanti e indietro, e poi
estragga subito il cappuccio.

Che cosa succede se ho difficolta nello spingere il pulsante selettore della dose?

Spingere il pulsante selettore delladose piiig YSY S NBYRSNL LIAG &SYLIX .
Che cosa succede se si bl occa |’ ago?

[ QF 32 LR2GNB6o0S o6tft200FNEAD® LYASNRAOF dzy ydz2 @2
Che cosa succede se vedo una bolla d'aria nella mia penna?

Le bolle d'aria sono normali. Egsen sono pericolose né altereranno la dose.

Cosa succede se sblocco la penna e premo il pulsante di iniezione verde prima di
tirare fuori il cappuccio alla base?

Non rimuova il cappuccio alla base e non utilizzi la penna. Getti la penna come indicatole dal
YSRAO2S FIFENXIOAAGE 2 AYTFSNYASNB® ! GATATT A dzyQ

Che cosa succede se c'é una goccia di liquido sulla punta dell'ago quando rimuovo
il cappuccio alla base?

Una goccia di liquido sulla punta dell'ago non € insolita e nomeinflera la dose.
Devo tenere premuto il pulsante di iniezione fino a quando l'iniezione & completa?

Non e necessario tenere premuto il pulsante di iniezione, ma tenerlo premuto pud aiutare a
mantenere la penna ferma e aderente al la cute.

Ho sentito piu di due scatti durante la mia iniezione - due scatti piu forti ed uno
debole. Ho ricevuto l'iniezione completa?

Alcuni pazienti possono udire uno scatto debole immediatamente prima del secondo scatto forte.
Questo e il normale funzionamento della penna. Nonuova la penna dalla cute fino a che non
sente il secondo scatto, piu forte.

Che cosa succede se c'eé una goccia di liquido o sangue sulla mia cute dopo
I'iniezione?

Questo non € insolito e non influenzera la dose.
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Non sono sicuro che la mia penna abbia funzionato correttamente.
Controllare per vedere se avete ricevuto la dose. La dose é stata somministrata correttamente se
la parte grigia e visibile (vedere il punto 3).

Dove puo saperne di piu

1 ASTRA ZENECA: Byetta, Bydureon

P
(@p])
&\
>
O«
w
Qax
<

Peril supportdcR St £ Qdzi At AT T 2 RSA
Numero verde: 806834298

9 LILLY: Abasaglar, Trulicity

Medical Information

Il servizio Medical Informatiowli Lilly Italia fornisce agli operatori sanitari e ai pazienti
informazioni scientifiche relative ai prodotti Lilly e@io utilizzo.

Click to Chatll servizio € disponibile dalle 09.00 alle 17.00 dal lunedi al venerdi.
Email:midinfoita@lilly.com

Numero verde: 80417678

Se sei un medico visita il sito Lilly Meditddps//www.lillymedical.eu/itit

Ly FEGSNYFGAGET fQ2LISNF G2NB alk yAdl NRA2 Lz
terapeutica per trovare le info sui prodotti relativi, quindi anche per le penne:
Emailwww.lillyneurologia.it/hcp

Email:www.lillysalute.it (per accedere a Lilly artrite reumatoide, Lilly dermatologia, Lilly
Diabete, Lilly oncologia, Lilly GH, Lilly salute mentale).

9 NOVO NORDISK: Ozempic, Xulthophy, Levemir, Tresiba, Victoza
t SNJ Af adzLJJ2NILi2 RStfQdziAf Al T2 RSEtS LISyySy
Email www.novonordisk.it
Numero verde: 80023362

1 SANOFI: Lantus, Toujeo, Lyxumia, Suliqua

t SNJ Af adzLJLJ2NIi2 RISNI Q@A YA ST A2y RSA{SdAISY $S
Email:informazioni.medicoscientifiche@sanofi.com
Numeroverde 800536389 oppure800-131212
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EBPM E FONDAPARINUX

BO1AB BEMIPARINA

IVOR

BO1AB ENOXAPARINA

CLEXANE
ENOXAPARINA ROVI

GHEMAXAN

INHIXA
BO1AB PARNAPARINA FLUXUM
BO1AB NADROPARINA SELEPARINA
BO1AX05 FONDAPARINUX SODICO ARIXTRA

26



Informazioni generali sulla sicurezza ed uso del dispositivo

1 evitare di somministrare le eparirdirettamente in vena o per via arteriosa;

monitorare attentamente i loro pazienti per i segni di possibili reazioni allergiche;

1 essere pronti a somministrare un trattamento antiallergicogcaso di reazione allergica.
Piu in generale

1 segnalare tutte le reazioni allergiche includendo il numero di lotto dgléeislita medicinali
utilizzate

1 evitare di utilizzarelotti contaminati di eparineeventualmente in uso nelle donne in
gravidanza;

1 fare un uso prudente e mirato delle eparine, in particolare quelle a basso peso molecolare, in

conformita alle condizioni d'uso e alla durata della terapia previste

=

[ AANRY3AlF & LINBO2YyFST A2y$ (LINSa SNBSS/ G dzybnt d @214
OSNOIFNB RA StAYAYFNItFX Saal @I YlFIydSydzit SR A
Lt Lidzyi2 Ay OdzA FINB §RRYANIANRAS { RS@fiemeitz2 i I TN
RSt fQSLI NRY Il aAil S ¥Ferua® le DiSzibni in koac2davg la peledappare tsd, R A
arrossata, dolorante e dove sono evidenti segni di ecchimosi o ematomi (lividi o ferite).

Sedi di iniezione

[ QSLI NAYylF RS@S LISYSGNI NB ySt GSaadzi2 niaelni 2 Odzi
circolo in maniera omogenea, evitando di penetrare nel tessuto muscolare.
Lt Lidzyi2 Ay OdzA FIFENB f QAYASTI A2yS RS@S NHz2 Gl N
RSt fQSLI NAYl aiAl STFAOFOS® . dnadodkyapelSappaielieddS R A
arrossata, dolorante e dove sono evidenti segni di ecchimosi o ematomi (lividi o ferite).
Lt Liddzyi2 Ay OdzA FINB fQAYyASTIA2yS RS@GS Saa
sottostante non deve subire intense soliégdi T A 2y A RA Y2@0AYSyG2o [ S a
eparina sono:

1 Addome (sconsigliato sepgesente una ferita chirurgica);

1 Natiche/glutej

1 Braccia (solo se praticata da altra persqna)

1 Cosce

S
SF

Tipi di siringa di sicurezza

Ci sono due tipi di siringa glicurezzadisegnati per proteggere dalle punture accidentali da ago in
aS3AdzAa G2 FEft QAYASTAZ2YS Ly GadtondRicoRA ANRBRIGIIA 2§ SL.
S fQF f 4NR (rhanddle RM LdNR BSTAANIXWS RSt € QI 320
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Parti delle siringhe:

Copriago
Pistone
Impugnatura

Manicotto di sicurezza

—a —a —a _a

Figura 1. Siringa con un sistenmtomaticoRA LINRP G ST A2y S RSt f QI :

Figura 2. Siringa con un sistemaanuale RA LINR G ST A2y S RSt f QI 32

%Gj_ — Cl&

Figura 3. Siringa con un sistemaanuale RA  LINR (G ST gh2 pi®Strall St f QI 32
manicotto di sicurezza chericopieQld®» o | > uso.

28



Come iniettare le eparine con i devices

vdzSaiGS A&adNHzZ A2yA az2y2 @FfARS LISNI SydiN} YoA .
automatico e manuale)
Laddove le istruzioni per ciascuna siringa siano diverse questo viene specificato chiaramente.

PUNTO 1: Lavare le mani accuratamente con acqua e sapone e poi le asciughi con una
salvietta.

PUNTO 2: Estrarrelasi ri nga dall ’  astuccio e contro
w OKS y2y Xaddistadnza02 NE I |

wchesoluzione sia limpida ed incolore e non contenga particelle

wchela siringa non sia stata aperta o danneggiata

PUNTO 3: Mettersi seduto o sdraiato in posizione comoda.

Sceglieredzy Lldzy 12 y Sttt QI NBIF | RR2YAYLl S A
az2iid2 RStfQ2Yo0StAld20

Alternare il lato sinistro e destro R S f f &itloziBdle inferiore ad ogni
AYAST A2ySed vdzS&adG2 FAdziSNEX | NRRdzND
f QOAYAST A2y S  y St erire NB e possoRe? Yohsfltae S A
f QAVFSNYASNE 2 Af YSRAO2 LISNJ dzy O2y

PUNTO 4: Pulirei | punto dove fare | "iniezione ¢c

PUNTO 5: Rimuovere il copriago, prima ruotandolo e poi tirandolo via dritto dal corpo della
siringa
Eliminare il copriago.
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1 Non toccare | 2e fpr@in modo che non venga in contatto con altre superfici prima
RSEfQAYASTA2ySd [ LINBaASyYyIll RA dzyl LAOO2¢F |

9 Non cercared | ri muovere | e piccole bolle ¢
per essere sicuro di non perdepeodotto.

PUNTO 6: Pizzicare leggermente la zona di cute disinfettata per formare una plica.
 Tratteneret I L AOI GNF LIR2tftAOS S AYRAOS Rdz2NI y (S

PUNTO 7: Tenere saldamente la
siringa tra le dita.

Inserire perpendicolarmente (con un
angolo di 90°) nella plica cutanea tutta
fl fdzyaKST T RSffQlI 32

PUNTO 8: Iniettare TUTTO il contenuto della siringa spingendo il pistone verso il
basso fino a fine corsa.

Siringa con sistema automatico

PUNTO 9: Rilasciare il pistone S { QI 3 2 autbrhatidddhentd NS NL
dalla cute nel manicotto di sicurezza dove rimarra chiuso
definitivamente.

Siringa con sistema manuale

PUNTO 9: Dopo l'iniezione tenere la siringa in una mano tenendo fermo il manicotto di sicurezza,
WA EATTENS fQFTfGNT YEy2 LISNI §SYSNBE f QAYLWdzAyY ! (d
manicotto. Far scivolare il manicotto attraverso il corpo dsitingafino a quando non scatta in
posizione sopra l'ago.

Non gettare la siringa usata nei rifiuti domestici.
Elimirarela siringa usata seguendo le istruzioni fornite dal medico o dal farmacista.
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FATTORI DI CRESCITA ERITROCITARI

BO3XA01 EPOIETINA ALFA

BINOCRIT- EPREX-ABSEAMED

EPOIETINA BETA NEORECORMON

EPOIETINA TETA EPORATIO

EPOIETINA ZETA RETACRIT
BO3XA02 DARBEPOIETINA ARANESP

BO3XA03 METOSSIPOLIETILENGLICOL-EPOIETINA BETA MIRCERA

w/1ml
Binocrit’ 10007 el mine

Epoutin alfa
m
'6 ,-vlb‘.zﬂ_:,,ﬁm- .
o wda#se
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Informazioni generali sulla sicurezza ed uso del dispositivo.

E importante non tentare di iniettard medicinale da solo prima di essere stato
L2 aAdl YSYdS FRRSaAGNI G2 RIEf YSRAO2 2 F
UsareOA I 8 Odzy' I AANRARY 3l &2t 2 LISNI dzy Qdzy A OF A

PUNTO 1. Lavarsie mani.

PUNTO 2. Estrarreuna siinga dalla confezione e rimuovefef O LJLJdzOOA 2 LINR G S @
Le siringhe sono contrassegnate con graduazioni in rilievo; cid0 consente un uso parziale, se
necessario. Ogni graduazione corrisponde a un volume di 0,1 mL. Se e richiesto parziale

della siringa, gettargialasd dzl A2y S y2y ySOS&aal NAIF LINARYlF RA §°

PUNTO 3. Disinfettaref I LISt {tS Ay O2NNARaLRyRSyIlTl RSftfl
AY0oS@dzi2z RQlIf O22f @

A

PUNTO 4. Prenderedzy’ I LA S3IF Odzi I yStF GN¥ Af LRffAOS S f

PUNTO 5. Con un movnento rapido e deciso, inseriré QF 32 y St f | Inietar&lal Odz
soluzione di farmaco.

D))

Siringa pre-riempita con dispositivo di sicurezza per

| " ago
YA

) ][

PUNTO 6. Tenendo sempre Ipiega cutanea tra le dita, premerdentamente e in maniera
dzy AF2NXS adz €2 adlyddzFF2 FAy2 | f NAtlaOA2 RS
essere premuto ulteriormente. Non atitarela pressione sullo stantuffo!

PUNTO 7. Dopo ave iniettato il liquido, estrarrd Q I 3 ZneNdo 4 pressione sullo stantuffo e
quindi lascare andare la pelle. Premeseilla sede di iniezione con una garza sterile asciutta.

PUNTOS8.[ F Aa0OA I YRIFENB 2 aillydadzFF2e Lt RAALIRAAGAD
PUNTO 9. Gettarevia ilmedicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale.
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GONADOTROPINE

GO3GA02 MENOTROPINA MEROPUR
MENOTROPINA MERIOFERT
GO03GA04 UROFOLLITROPINA FOSTIMON
GO3GA05 FOLLITROPINA ALFA BEMFOLA
GONAL F
OVALEAP
GO03GA06 FOLLITROPIN ABETA PUREGON
GO3GA07 LUTROPINA ALFA LUVERIS
GO3GA08 CORIOGONADOTROPINA ALFA OVITRELLE NO PTORS
GO3GA09 CORIFOLLITROPINA ALFA ELONVA
GO03GA10 FOLLITROPINA DELTA REKOVELLE
GO3GA30 FOLLITROPINA ALFA + LUTROPINALFA  PERGOVERIS

Uo‘eﬂl'ﬂ"" e boe IO

L1 34 e )
3

Luveris §Hl

polvere e solvente per soluzione iniettabile

Lutropina alfa

‘« ¢ )4 3

\ 150 1.E. I75k,h,,,dmw“"’““" -
Pel'go"e"s,,,,.m D S
pulver und LY
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MERIOFERT- MEROPUR- LUVERIS- FOSTIMON- PERGOVERIS

PUNTO 1: Prima di iniziare, lavarsi bene le mani e collocare i seguenti articoli su
una superficie ben pulita:

w M Tt 02y OMafraacodsyluribng BigttabBe. A f

w M aAiANRyYy3Il -deinfithdoniSsolvente. m Y LINB

w M 32 LISNIAYASTA2yS AY(QNI YdzaO2tl NB RA O2
w M 32 LISNI AYyASTAz2yS az2d0G20dzil ySIF RA O2f 2
w o0 OolUdzZFF2fA RA teléiyS ARNRTAT2 oy2y Ayas
w M FflFO02yS RA RAAAYFSOGGIYyGS o6y2y AyaSNRG?2
PUNTO 2: Preparazione della siringa

w WAYdz2SNBE Af Ol 4idmgs@.OA 2 RIf € aANRYy Al LINB
w LYASNANBS QlF32 fdzy3d2 RA 02f 2NB OSNRS &Sy

PUNTO 3: Preparazione del flaconcino

w wavefaldal flaconcino di Menotropink capsula in plastica colorata e strofinare la parte
superiore del tappo di gomma con un batuffolo di cotone idrofilo imbevuto di disinfettante.
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Eliminazione delle bollB Q | NX& |

w WAYdz2@SNB Af Ol LIIJz00A2 RA LINRBGSIT
w tAOOKASGUHINB RStEAOFGFYSYyGS dzy 10
LINBASYGA ffQAYGSNYy2®

w t NBYSNB tSydalrYSyidS t2 adlyiddzF¥2 RSEfl &AANRY
WQF NAF &k Nr SEAYAYyLHGE O2YLX SGFYSYyGS ljdzr yR2 dzy
[ AANRY3AF 8§ LINBYyQGdl LISNIfQAYASTI A2y So

PUNTO 4: Ricostituzione della soluzione

W WAYd2 GSNBE Af OF LILJWzOOA 2 RA LINRQ Srbo?deggfnﬁna Bt £ £ QI
flaconcino.

G dzi G |
- NJ NHz2 (I NB

- ~h

—)
[e=tN (/))
>*(/)>

y
t

™
wmw
~—h

> Qx
(j'J)NJ

y S
y

PUNTO 5: Riempimento della siringa

w LR @2t ASNE At Fil O2yOAy2 S aaAOdz2NI NEA OKS
delicatamente lo stantuffo per aspirare tutta la soluzione contenuta nel flaconcino.

PUNTO 6: Sostituzione dell ”ago

w WAYdz2@OSNB Q32 RIf f I
WLYaSNANBE Af OF LILIHzO0A 2 RA LJNE(’JS

A

AZ2YS adzZ t QlF 32
2t 2N ANAIA2

I
w tNBYRSNB Q32 LAG O2NI2 RA O
nella siringa.

PUNTO 7: Eli minazione dell e bolle d’'ar.i

 Rimuovere Dl LILIzOOA 2 RA LINRGST A2y S RIffQlF320
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T t AOOKASUOUGINB RSEtAOFGIYSYGS dzy tflF G2 RSttl a
LINBaSydA |ttt QAYGISNYy2®

T t NBYSNB t8yiryYSyds t2 adlyddFF2 RSttl &ANR

T [ QF NRAF &l N &erteyquahdioluha gaxgiardiFolBzione appare sulla punta

T [ &aANRY3AlF 8§ LINRBYyUGdl LISN f QAYAST A2y So
PUNTO 8: Iniezione sottocutanea

Il medico oil personale sanitaricavranno indicato in quale parte del corpd puo iniettare il
farmaco. Le sedi piaomuni sono le cosce o la superficie della parete addominale inferiore, sotto
f Q2Y0StAO20
1 Con un batuffolo di cotone idrofilo imbevuto di disinfettante, pulire la zona dove si
LIN} G6AOKSNE fQAYASTA2yS S t1a0AFNB adAidal N
§ Tenerelasiringaconunamanodut AT 1T I NB £ QFf GNI YIy2 LISN L)
dzy fSYo62 RA LISt S yStfl 12yl Ay OdzA  &A
Y2PAYSYyG2 RSOAa2 AYASNANB O2YLX SGFYSyidS tQ
1 Iniettare la soluzione premendo lo stantuffo con urovimento lento e costante finché
tutta la soluzione sara uscita dalla siringa. Iniettare tutta la soluzione prescritta.
T wAflFaOAFENB I LIStftS SR SaidNINNBE RStAO
1

Fary
S5AaAYTFSOGFENB O2y Y20AYSYyGA OAND2f I Mie. £ | 1

N Uy

PUNTO 9: Smaltimento dei materiali

T ¢SNYAYLFGF £ Q2LISNITA2yS (dziG2 Af YFGSNRIFES
apposito contenitore.
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GONAL-F POLVERE E SOLVENTE
Praticaref QI dzi 2 AYAST A2y S 23yA IFA2NYy2 Ftfl aidsSaal 2

PUNTO 1: Lavarsi le mani e cercare una superficie pulita

w : AYLERNIFYy(GS FaaaoOdz2Ny NaAA OKS S YIFyA S 3t A
w { 2y 2 uhdavald dil piandedi lavoro della cucina puliti.

PUNTO2:Pr epar are e disporre su una superf

- PPN

w M FElFO2yOAy2 O2yiSySyi At a2t @SyasS oAt Al
w M FflFO2yOAy2f(apoferedaks)i S Dhb! |

w M 32 LISNI £ LINBLI NITA2YS

w M 32 d20GAFfS LISNI t QAYAST A2yS a2G020dzil ySt
Non no forniti nella confezione:

w H Ol GdzZFF2fA RA O202yS AY0SOdziA RA | fO022¢

w M AANRY3Il Gdz2zdF LISNI f QAYAST A2y S

w M O2YyGSYAG2NB LISNI NAFAdzGA GF3IEASYGA

PUNTO 3: Preparare la soluzione

w ¢23ftASNS fF OFLladzZ I RA OKAdzadz2NI LINRPOGSOGGA DI
w LI AOFNS tQF32 LISNIfIF LINBLINIYTA2YyS FftlF aa
W ! ALANRMNS Nazy LIBf QAYGSNYy2 RSt AANAYy3AF (AN
Clrca.

WLYaSNANBE QI 32 ySt FtIFO02yOAy2 02y iSySyiasS At
w /LR e2f ASNE At FtlFO02yOAy2 SR F&aLANINBE tSyidl
w 9a0NINNBE fF AANAYy3AlF REFEf Ffl O2y Ok zhe Gengd LI2 NI
contatto con una superficie qualsiasi.

Preparare la soluzione iniettabile. Togliere la capsula di chiusura protettiva dal flaconcino
contenente la polvere di GONALprendere la siringa ed iniettare lentamente il solvente nel
flaconcino di polvere. Roteare gentilmente senza togliere la siringa. Non agitare. Dopo che la
polvere si e sciolta (il che dovrebbe avvenire immediatamente), controllare che la soluzione
ottenuta sia limpida e priva di particelle. Capovolgere il flacan@nriaspirare lentamente la
soluzione nella siringa. Se sono stati prescritti piu flaconcini di GENMaihiettare lentamente la
soluzione ottenuta in un altro flaconcino di polvere, fino a disciogliere nella soluzione il numero di
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flaconcini prescritto Se le é stata prescritta lutropina alfa in aggiunta al GEINAO miscelare
insieme i due medicinali invece di iniettarli separatamente. Dopo aver dissolto la polvere di
lutropina alfa, aspiri di nuovo la soluzione nella siringa e la reinietti nedritaico contenente
GONAH. Una volta che la polvere si & sciolta, riaspiri la soh&inella siringa. Controlli la
presenza di eventuali particelle e non usi la soluzione se non e limpida. In 1 mL di solvente é
possibile dissolvere fino a 3 contenitoripdilvere).

\ ! 61w
3 " 45°
8"

®

"’
PUNTO4:Pr eparare |l a siringa per | ’7inieziol
w {2a0GA0dZANB f QF 32 02y jdStt2 az2i0iAfS LISNI AYyA
w 9ftAYAYINB S@Syiddza tA 062tfS RQIFINARFY &S @A FT2a
OSNAR2 fQlFlftd2 S LIAOOKASOHGINBE fS3IASNNSYGES TAYyOK
leggermente lo stantuffo della siringa per edpéd N5 f QF NR | @&

PUNTO 5: Iniettare la dose

w LYASGGFINB AYYSRAIFGEIYSYyGS tF &a2ftdd A2ySY Af Y
&SRS RSttt QAYASTA2YS 0Sad LI yOALFX LI NIS I yidSNA
pelle, scegliere ogni giorno una sede di iniezioiversa.

w tdzZ ANB f QFNBF RStfQAYASTA2yS 02y It 022t

w ¢SYSNB FSNXYIFIYSYyGS FNr €S RAGE €F LINIGS R
angolo tra i 45° e 90° con un movimento tfyeccia.

w LYyASGiQGlnmdBottdecute pierdendizileht@mente lo stantuffo, come da istruzioni. Non
iniettare direttamente in una vena. Assicurarsi di iniettare tutta la soluzione.

W WAYdz2ZOSNBE AYYSRAFGFYSYyOGS fQF32 S Liz ANB f I
circolare.

PUNTO 6 . Dopo | "iniezione

9t AYAYLFT A2y S RS3ItA 233SGGA dzal GAY dzyt @2t G
utilizzati ed i vetri vuoti in condizioni di sicurezza, preferibilmente nel contenitore per rifiuti
taglienti. Deve essereliminata qualsiasi soluzione non utilizzata.

Qualora si stia adoperando il flaconcino multi dose & necessario:

w /[ 2YASNDIFNB Af TFilO02yOAy2 RA @GOSIiNR O2y(iSySyi
averne bisogno di nuovo. La soluzione preparata € destinata solo a lei e non deve essere data ad
altri pazienti.

w t SN £S dzf G§S NI 2 NJprepaita & GONRKlyigeter®ibassafgidad. 2 7.dzl A 2
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PUNTO 1: Come usare la penna pre-riempita di Follitropina alfa

Informazioni generali sulla sicurezza ed uso efficace della penna
f Non condividerd I LISy yl 02y ySaadz2o
sottocutanea.

[F

LISYy !l §

1 I numeri riportati nellefinestra di controllo della dose sono epressi in Unita Internazionali

(UD. Il medico le avra detto quante Ul dovra iniettare ogni giorno.
1 I numeri visualizzati nelfnestra di controllo della dose la aiutano a:

o

D

T 00 mrn
[ 1 d
A.Impostare la dose prescritta.
BSNAFAOINB OKS tQAYyASTA2yS aial adl dl
C.Leggere la dose rimanente da iniettare con ws&conda penna.
D.Praticaref QAYAST A2y S 23yA JIA2Ny2 |ttt &GS

PUNTO 2: Prima di iniziare a usare la penna preriempita

Lavarsi le mani con acqua e sapone.
Scegliere un piano di lavoro pulito e wsuperficie piana.
Controllare ladata di scadenza & dzf f Q Sdella geKn& U U |

a

@)

a

2YLX S

- 2N @
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Preparare e disporre sulla superficie tutto

1. manopola di impostazione della dose

2. Finestra di controllo della dose

3. Pistone dello stantuffo

4. Contenitore del serbatoio

5. Connettore ago filettato

6. Cappuccio della penna

7. Linguetta a strappo

8. Ago rimovibile

9. Protezione interna dell’ago
10.Cappucci o esterno dell’”ago
11.Bat uf f ol i i mbevuto d’ al cool

12. Contenitore per oggetti taglienti

PUNTO 3: Come preparare una penna pre-riempitaper | ' i ni ezi one

i

A. Togliere il cappuccio della penna

B. Verificare che la finestra di controllo della dose sia impostata su "0".
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C. Preparare | ' ago per | ’iniezione

w t NBYRSNE cadizd | NB2 Sz @A A O YSYyGdS 3FfA | IKA ayzy
w ¢SYSNB altRIFEYSYydS Ay Yly2 Af Ol LILJWzOOA2 Sads
w [ 2YOUNREEINB OKS fIF €Ay3IdzSGdF F &a4GNF LR RSH
assente:
45(':"" esempio di una
\ linguetta in esempio di una
:a.,\’ buone condizioni linguetta in cattive
. condizioni
Tirare via la linguetta.
ATTENZIONE:
{S tF tAy3dzSaGidl 8§ RIFIYyyS3a3aAarar 2 | aa
contenitore per oggetti taglienti. Prendere un ago nuovo.
D. Coll egare | ago
Awvitare la puntafilettata della penna pr&N\A SYLIA Gy S¢ OF LILJzOOA 2 S

avvertire una leggera resistenza.

Avvertenza: Y 2y A U0NARY3IASNBE GNRBLII]RZ QI 3I2T Ay OFaz 02\
R2L12 f QAYAST A2y So

D.1. Rmuovere il capdJdzOOA 2 S a (i S NY 2 legfeBrieriteQp
Metterlo da parte per poterlo usare piu avanti.
D.2. Terere la penna preriempit® 2y f QF 32 NA @2t (2
D.3. Rimuovere con attenzione ed eliminare la protezione inter
verde.
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EEOsservare con attenzione | a punta del
piccole gocce di liquido.

Se si osservano una o piu piccole gocce di liquido, passaeraglkafo 4:
Come impostare la dose prescritta dal medico.

Avvertenza

Controllare se vi sono una 0 piu goS®LO LA PRIMA VOLTA che si usa
una nuova penna preiempita di follitropin& LIS NJ N Y dz2 @S NB
sistema.

ATTENZIONE:

Se non si osservano una o piu piccole gocce di liquido in corrispondenza o vicino alla punta
del |l "ago | a pri ma vol teffettuareleseguentiopeggagioniu na penna

E.1. Ruotare delicatamente Ila manopola di
impostazione della dose in senso orario finché la
finestra di controllo della dose noimdica 25. Sesi
oltrepassa il 25si puo riportare indietro la manopola
della dose.

E2.¢SYSNB I LISyyl O2y ffQl 32
E.3. Picchiettare leggermente il contenitore del
serbatoio

E.4. Premerea fondo la manopola di impostazione

della dose. Una piccola goccia di liquido apparira
ddzft £ Lidzydl RStEfQlF 32

E.5. Verificare che la finestra di controllo della dose
indichi "0".

E.6. Passare gbaragrafo 5: Come impostare la dose

prescritta dal medico.
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PUNTO 4: Come impostare la dose prescritta dal medico

Ruotare la manopola di impostazion
della dose in avanti per aumentare |
dose.

Ruotare la manopola dnpostazione
della dose indietro per correggela

dose.

A. Ruotare la manopola di impostazione della dose fino a far apparire la dose
prevista nella finestra di controllo della dose.

B. Impostare la dose prescritta dal medicoo y St t QS &r&orrela figurd, & padzai 50

Ul). Avvertenza: controllare che la finestra di controllo della dose indichi i nt er a

prima di passare alla voce successiva.

PUNTO 5: Come iniettare la dose

A.{ OS3t ASNB

fr aSRS RSttQ

t SNJ NARAINNE Ff YAYyAY?2

iniezione diversa.

¢ B.t dzf A NB f

LISt £t S O2y dzy

f

ol

GdzFT2f 2

dose

RA

021

C. Controllare nuovamente che la dose indicata nella finestra di controllo sia quella

corretta
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|

| Push the need|e

inta the skin

=

=

{LIAY3ISNB tSyillIYSy{dS GdziG2 fQF32 yStftl LISTtf

t NBYRSNE | F2yR2 fI YlIy2LR{l RSttlF R2a$S S

1 Tenere premuta la manopola della dose per almeno 5 secondi, in modo da iniettare tutta la
dose (2). Quanto piu alta e la dose, tanto maggiore sara il tempo necessario per iniettarla.

1 I numero che appare nella finestra di controllo della dose tornera a O.

1 Dopo almeno 5 secondi, tenendo la manopola di impostazione della dose sempre premuta,
SAUNINNE tQlF 32 RIEffl LIStfS o600

1 Rilasciare la manopola di impostazione della dose.

=

Avvertenza: usare sempre un ago Nnuovo per ogni iniezione.

PUNTO6:Dopo | "iniezione

A. Accertarsi di aver effettuato una iniezione completa
w /[ 2YGNREEINBE OKS I FTAYySAdGNr RA O2y(iNRBff2 RS

Avvertenza: se lafinestra di controllo della dose indica un numero superiore all® la penna pre

fiempitas @dz2 G S y2y 8§ atldl A2YYAYAAGNI GF f QAY G

B.Come completare un’iniezione parziale
w firestra di controllo della dose indica la quantith mancante che deve essere iniettata
utilizzando una penna nuova.

Ripetere la procedura indicata nel paragraf¢ 3 “ Pr i ma di i niziare)a us.
fino al paragrafo 4 “ C o0 me re pna gepna presriempitap er | ’ i oon @ena seconda ” )
penna.

w LYLRZAadlINBE tI R2a$S adz el diafodtl yaitamirto oYsul yiudery G S

ancora visualizzato nella finestra di controllo della dose della penna appena usata e praticare
f QAYAST A2y So

JS




CCCome togliere | > ago dopo ogni I ni ezi

= =

il
1

I LILI2 3IALFNBE Af Ol LILIzOOA 2 SaidSNyz2 RStfQl 32

or

™

a

Tenere saldamae la penna preriempitetO2 y dzyl YlFy2 S Ay FTAf Il NB

esterno.

t NEBYSNE 2N} fQF 32 NAO2LISNI2 RIf adz OF LlLlz

unoOl G2 0a0f A0 €0

I FFSNNI NE Af  OF LILIzOOA 2 rBokaddSloN} RensdRabtiofarfd.) 3 2
DSGGFNBE @Al fQlF 32 dzal 2 Ay Y2R2 aA0dNR2®
Non riutilizzare mai un ago usato. Non condividere mai gli aghi con altre persone.
Rimettere il cappuccio dellpenna sulla penna.

D. Come conservare la penna pre-riempita

ATTENZIONE:
Non conservare mai la penna con l'ago attaccato.

Rimuovere sempre l'agalalla penna preriempita prima di riposizionare il cappuccio sulla

penna.

1 Conservare la penna nella confezione originale in un luogo sicuro.
1 Quando la penna e vuota, chiedere al farmacista come eliminarla.

S

AvertenzaY A YSRAOAYLIfA y2y RS@2y2 SaasSNB 3ASGdl Ga
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ELONVA

siringa soluzione tappo della tappo cappuccio protettivo
stantuffo siringa dell’ago ago dell’ago
| { R
I .
- . [ E— ]
.
1
perforazione dell’etichetta
. y - . .
Preparazione per | ’'iniezione

PUNTO 1:

Detergere A f ariz
disinfettante (per esempio,
superficie.

Pulre OA NOI p

oY
asciugare il disinfettante per almeno un minuto prima di procedere.

Lavarele mani con sapone e agg e asciugarprima di usareelonva.

ROAYAST A2yS o6f Ql NBI I L
alcol) per rimuovere qualsiasi battetalla

AyG2Ny2 |t Lidzyldsére R2 98

O

f

2. Mentre aspetta che il disinfettante si asciughi, romperel ungo | a per forazi on:
tiori il tappo dell ago.
I Lasciarei | cappuccio protettivo dell”ago sull " ¢
91 Posizionarei | cappuccio protettivo (contenente |
mentre si prepara la siringa.
3.Tenerel a siringa con il tappo grigio rivolto ve
1 Picchiettared el i cat amente | a siringa con il di to

| " alto.
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4:Tenerel a siringa rivolta verso |’ alto.

9 Svitare il tappo della siringa in senso antiorario.
5. Tenere la siringa rivolta verso I'alto.

9 Awvitare il cappuccio protettivo dell’ago (contenente I'ago) in senso orario sulla siringa.
6.Tenerel a siringa rivolta verso | alto.

1 Rimuovere il cappuccio protettivodel’ ago estr aendlogetbarlover so | ' al

FARE ATTENZIONEAL L’ AGO.

PUNTO 2: Iniezione

\¥‘:L/, ““( \\
N \
ft ANY N
e - R 4 N
7.Prendereor a | a siringa tra il dito indice e il d

9 Posizionare il pollice sullo stantuffo.

1 Premerecon attenzione | o stantuffo verso | ' al
punta dell "’ ago.

8. Prendere una piega di pelle tra il dito pollice e il dito indice.

9 Inseriret utto |’ ago nella pelle presa fra | e di
1 Premere DELICATAMENTE lo stantuffo fino a che non si ferma e lo tenga premuto.
9 CONTARE FINO A CINQUE per essere sicura che tutta la soluzione sia iniettata.

9. Rilasciare il pollice dallo stantuffo.

1T L"ago verr a automati cament ara blotcdto ia tmodo n e |
permanente.
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OVALEAP- PUREGON- REKOVELLE

rSoIo per I'uso con:

i S e
300 UI/0,5 ml (viola scuro)
T

450 UI1/0,75 ml (giallo scuro)

Non usare, passare al punto 8

[__owisoo i

900 UI/1,5 ml (blu chiaro
L / ( ) ¥

Punto 1: Caricamento della cartuccia

1. Rimuivere il cappuccio dalla penna e svitare il corpo della penna dal supporto della

cartuccia (Fig. 1).
2. Verificare che la finestrella di dosagdioy RA OKA dané¢ o6CA3IP HlI LD { S

premere il tasto di correzione della dose; fare riferimento alla Fig. 2b.
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3. Lo stantuffo interno deve essere completamente steso al fine di caricare la cartuccia.
Ruotare il collare di riavvolgimentin direzione opposta alla frecce bianche fino
I farte§io (Fig.3).

4. Tenendo il dispositivo in direzione verticale, posizionare la cartuccia sopra lo stantuffo
interno esteso (Fig. 4a).Spingere quindi la cartuccia verso il basso fino a quando lo
stantuffo interno non si blocca (Fig. 4b).

5. Posizionare il corpo della penna in modo da avere una delle frecce bianche stampate sul
collare di riavvolgimento proprio di fronte a sé. Ruotare dunque il collare di
riavvolgimento nella stessa direzione delle frecce bianthe ad avere la successiva
freccia bianca proprio di fronte a sé (Fig. 5a). Verificare allora la presenza di uno spazio
vuoto visibile tra lo stantuffo e il tappo della cartuccia (Fig. 5b).

6. Avvitare il supporto della cartuccia e il corpo della pennaasakhte insieme (Fig. 6).

g (Solo per ['uso con: )
I ocen il
900 UINS ml (blu chiaro)
Non usare, passare al punto 3
ic=—X
300 UI/0,5 ml (viola scuro)
jK 450 U1/0,75 ml (giallo scuro) )

7. Verificare che vi sia ancora uno spazio vuoto visibile tra lo stantuffo e il tappo della

8.

cartuccia (Fig.7). Se non ¢ visibile, ripeti i puri Dopo questo, passare al punto Be

e stata fornita una cartuccia &00UI/1,5ml, seguire i pun{8-9) di seguito.

Verificare che lo stantuffo interno sia completamente retratto nel collare di
riavvolgimento. Se non lo, éitrarlo ruotando il collare di riavvolgimento nella direzione
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RSt{S FTNBOOS 0 A(Fig/ &K Quindi kayicare la taftu@diaNdN Buppord per
cartuccia trasparente, inserendo per primo il tappo di metallo (Fig. 8b).

9. Awvitare il supporto della cartuccia e il corpo della penna saldamente insieme (Fig.9).

S

PUNTO 2: Attivazione della penna

| punti (10,11 e12) devono esserd S3dzA (1A LINRA Y I  &tivaziéneyhaceskaylapsSrl A 2 v
ogni iniezione. tlizzare sempre un nuovo ago a ogni iniezione. Gli aghi non possono essere
riutilizzati.

10.

11.

Accertarsi che la carta di protezione @ell 32 y2y aAiAl RFYyYyS3I3aal i
LINEGSGGAGE RFE dzy ydz2z@2 |32 &ALISOAFAO2 LIST
saldamente sul supporto della cartuccia (Fig. 10a). Rimuovere il cappuccio di protezione
SaiSNy2 S Af Ol LiLéeda(pénha2(Figh 100).S8dsa@varR iSdadp@rticdd? R
LINPGSTA2yS S&aGSNy2 FAayz2 |ttt FTAYyS RStfQAy
NAYdz2gSNE S 3ISGGFINBE QA tQl 320

9Q AYLRNIFIYGS FGGAGINS 1 LISYyylF LINAYIF RA
r2 @ NBEA | ffQAY(dSNY2 cort®lfaie Dflusd@di f8li trBpthéa. f | OF NI d
t SNI FOGGAGFENS fF OF NI dzOOAIl S NH2GFNB Af &St !
RSt aStSii2NB O2NNRALRYRS | dzy AwWtOMNBSYSY i
finestrella della dose mostrera 12,5 Ul ovvero la corretta dose di attivazione (Fig.11). Se
accidentalmente si ruota troppo il selettore e si supera questa dose, premere
fermamente il tasto di correzione della dose nella parte superni@ieseletore della dose

per riportarlo indietro (Fig. 13b), quindi selezionare di nuovo la dose di attivazione.

|




120 ¢SYSNB I LISyyyl O2y Q32 RStftl LSYyl N
NAEI 20A2 @GSNRER2 §QF 32F FRY20 NS tljtdel yRR2E fAlI yRIZESSNAY 2
{dzf £ Lidzydl RSttt QlF3a2 RSGS O2YLI NANB dzyl LIAOO2

IMPORTANTE: se non campare alcun liquido, ripetere i passaggi di attivazione tante volte
guanto necessario, seguendo il punto 11 fino
come mostrato nella Fig. 12.

PUNTO 3: Selezione della dose

R2asS Y2

13.+ SNATFAOINB OKS fI FTAYySaidNBttl |
Qdza 2 ®

RSt f
450 Ulinincrementidi 125 L.l LISy y I § LINRy Gl LISNJ f
Selezionare la dose necessaria. Verificare sempre che la dose corretta sia llineata centralmente
nella finestra. (Fig. 13a).

Se € stata selezionata dose in eccesso, premere fermamente il tasto di correzione della dose nella
LI NGS &adzLJSNA2NBE RSt aStiz2NB RSttt R2aS oCAdo
FLGGd2 Of A O peolte @syffitientd eMBonareNdPnudvo la dose richiesta.

Per tornare indietro utilizzare sempre il tasto di correzione della dose nella parte superiore del
aStSGi2NB3 RSttt R2aSeo® b2y GSyidl NS YiguestoRsd & NHz
RFYYS3I3aAFINBS €F LSyyl S OlFdzal NS dzy R2al 33rAz S
corretta sia allineata centralmente nella finestr

Ogni linea che si trova tra le cifre relative
alla dose indica un incremento di 6,25 Ul.

PUNTO 4: Iniezione della dose

14. Lt Lidzy 2 YA3ItA2NB LISN f Owweyorls zohazd¢lld pafcia Bdtto R 2 &
f Q2YoStA02 I 2LJzNE fF LI NIS & dzLISiNgcmdada @iSt € |
cambiare ogni giorno il sito di iniezione per evitare rischi di indolenzimento del punto.

Disinfettare il sito di iniezionsulla cute con un tampone imbevuto di alcool e lasciare asciugare
FEEQFNAF® tATTAOFINB fI LISttS GN¥ LRfftAOS S Ay

b2y (200FNB Q32 S y2y 1 a0AFNSE OKS SYuNR Ay
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Ly aSNANEB etafdnid 2e dieRavhedfe nella cute come mostrato dal medico o
RFffQAYFSNYASNE® [Qy3I2f2 (GNI¥ fF LSyYyylr S €I LIS
t NEBYSNBE Af Llz alydS RA NAfFaoOAz2 @GSNE2 Q32
O2YLINNB yoStt I FAYySauNBttl RSftfl R2a4S® vdzZiyRA
NRA Ydzdz2 SNB £ Ql 32 RIFEffF LIStEtS 6CAIPd mMnooOLISNI I &
Controllare la finestrella della dose e individuare la posizionecaéali(3,75 e 1llinea). Cio significa

che 37,5 piu 1 linea é la quantita di dose che non puo essere iniettata con questa cartuccia.
Annotare la dose mancata.

Per iniettare la dose mancante, usare una nuova cartuccia e utilizzare il pulsante di correzione
deff I R2aS LISNI AYLR&AGIENS 1 YlIy2LRtl RStfl R2aS
t SN AYASNANB dzyl ydz2 @l OF NIidzOOAI = NXYdz2 3SNB |
apenna seguendte istruzioni fornite nei passaggi da 10 a 12.

Quindi selezionare lados€l y Ol yiS ySttl LIRaAATA2YyS RStftl a@S
1 linea, e iniettare la dose mancante seguendo il passaggio 14 e utilizzando un sito di iniezione
diverso.

IMPORTANTE
Se non compare “0” nell a fsegueriopgeraziodi:l a del | a do
Attendere 10 secondi pri ma di ri muovere | " ago
Controll are sul di ario del trattamento se <c’
cartucci a. Se non ci f osse, ut i | i z znecessariaaln’ ul t
trattamento.

PUNTOS5:Dopo | i niezione

15 WAYSOGGSNBE Af OF LIJz00A2 LINRPGOISGGA®2 SAGSNy2 R
fQr32 ySt LIAOO2t2 OF LIJz00A2 AYUGSNYy2® [/ 2y (NPT {
(Fig. 15a/15b). Rimettere il cappuccio della penna.

{YFfGANBE 3ItA F3IKA RSttt LISYyyl dzaldA AYYSRAL
conformita con quanto indicato dal medico o dalle normative.
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PUNTO 6: Utilizzo della penna caricata

Una voltache la penna & stata caricata con una cartuccia, per esegué y A ST A 2y S
A

s
seguire ipassaggida®F G G A GF T A2y S0 | mMp O6R2LEZ f QAY I

ST A
PUNTO 7: Sostituzione della cartuccia

16. In assenza di ago, svitare il supporto della cartucciacdglo della penna e rimuovere la
cartuccia (Fig. 16a/16b).

17. WA | @2t ASNBE 2 adlyddzF¥F2 AYyGSNy2 NH2{lyR?2
(Fig.17). Non stringere il collare ulteriormente una volta arrestatosi, in quanto la penna potrebbe
GSYANB RIyyS3a3aAaridre {S Af ydzySNB RSftfl R2aS
FAYOKS yStftl FAYSadNBttl y2y O2YLI NB ydz2 gl YSyY
successiva.

53



ANALOGHI| DELLA SOMATOSTATINA

HO01CBO02 OCTREOTIDE LONGASTATINA LAR
SANDOSTATINA LAR

HO01CB003 LANREOTIDE ACETATO  IPSTYL

th xovarTIS

Sandostatin® LAR"

Octreotide

IO MG 1ot w1 sencn

Precauzioni particolari per la conservazione Conservare nella confezione originale per proteggere il
medicinale dalla luce. Conservare in frigorifero (2°€C). NorO2 y 3 St I NB ®LAR @=2e0 (i NB ;
essere conservata a temperatura inferiore a 25°C il giorno della somministrazione.

Istruzioni per la preparazione e l'iniezenntramuscolare di OctreotidéARsolo per iniezione
intramuscolare profonddncluso nel kit diniezione:

— =

a. Unflacone contenente OctreotideAR polvere,

b. Una siringa preiempita contenente la soluzione veicolo perrileostituzione,

c. Un adattatore per il flacone per la ricostituzione del medicinale,

Rd 'y 32 RA aA0dzZNBI T LISN f QAYAST A2y S

Seguire attentamente le seguenti istruzioni per assicurare la corretta ricostituzione di Octreotide
LAR prima dell’ iniezione intramuscolare profo
Ci sono 3 azioni critiche nallricostituzione di Octreotide.AR.Il mancato rispetto di queste
potrebbe tradursi in una fuoriuscita del medicinale non appropriata.
9 1l kit di iniezione deve raggiungere la temperatura ambiente.
1 Rimuovere il kit di iniezione dal frigo e lasciare il kit a temperatura ambiente per un
minimo di 30 minuti prima della ricostituzienma non superiore a 24 ore.
1 Dopo aver aggiunto la soluzione diluentssicurarsi che la povere & completamente
saturata lasciando stare il flacone per 5 minuti.
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1 Dopo la saturazioneagitare moderatamente il flacone in direzione orizzontale per un
minimo di 30 secondifino a che non si sia formata una sospensione uniforme. La
sospensioe di OctreotideLAR deve essere preparata sitamediatamente prima della
somministrazione.

Si consiglia che Bomministrazione di OctreotideAR venga effettuata solo g&rsonale sanitario
addestrato.

PUNTO 1:

Rimuovere dal frigorifero il kit di iniezione@ctreotideLAR.

30 H ATTENZIONE: é essenziale iniziare il processo di ricostituzione solo dopo che

min G . : : L

. 5 il kit di ricostituzione abbia raggiunto la temperatura ambiente. Lasciare il

20°C-25°C kit a temperatura ambiente per un minimo di 30 minuti prima della

ricostituzione, ma non oltre le 24 ore.

Nota: Il kit di iniezione puéssere nuovamenteefrigerato se necessario.

PUNTO 2:

1 Rimuovere il tappo di plastica dal flacoaepulire iltappo di gomma del flacone con un
batuffolo imbevuto di alcol.

Y Rimuovere la pellicola dalla confezione conteneft® I RI G G 42 NB LISNJ A f
rimuoveref QF RIF GG 62NB LISNI Af Ffl O02yS RIFffIl &adz

§ Tenendo la confezionR St f QI RI G G I G 2INB& ALISAND yA INBTF £t QD 2Ry i |
superiore delflacone e spingerldino in fondo in modo da farlo scate in posizione,
confermata daun udibile "click".

T {2ttt SGINB I O2y TSI A 2i®ne Saih BdNFhénto Refitafe QF R G

PUNTO 3:
1 Rimuovere il tappo dalla siringa preriempita con soluzione diluente e avvitare la siringa
YVSEEfQFIRFGAOFG2NBE LISNI Af Tl O2ySo
1 Spingere delicatamente lo stantuffo della sirinffao in fondo per trasferire tutta la
soluzionediluente nel flacone.
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T
5 Minutes [\ 4/

N’

PUNTO 4:

ATTENZIONE: é essenziale lasciar stare il flacone per 5 minuti per consentire al diluente la
completa saturazione della polvere.

Nota: enormaleche lo stantuffo si muova perchgotrebbe esserci una liev&vrappressione nel
flacone.

I 1jdzS&aG2 LidzyG2 LINBLI NI NB Af LITASYdS LISN f QAy

PUNTO 5:
91 Dopo il tempo di saturazione, assicurarsi chestantuffo sia spinto fino in fondo nella
siringa.
ATTENZIONE: Tenere premuto lo stantuffo egitare il flacone moderatamente in direzione
orizzontaleper un minimo di 30 secondi in modo che la polvere siaompletamente sospesa
(sospensione uniforme lattiginosaRipetere | * agi t azi one moder ath per
polvere non & completamente sospesa.

PUNTO 6:
1 Capovolgere la siringa e il flacone, tirdemtamente indietro lo stantuffo e trasferire
I'intero contenuto dal flaconcino alla siringa.
1 Svitare la siringa dall'adattatore del flacone.

PUNTO 7:

91 @BAGENB £ QF32 RA AsirigdeNST T I LISNI ft QAYAST A2y

9 {S fQAYYSRAIFGI a2YYAY ladtid enathgh® laBkifgy ger NR i
garantire unasospensione uniform#attiginosa.

1 Preparare il sito di iniezione con un batuffahebevuto di alcol

T ¢ANINB Af O2LISNDODKAZ2 RA LINRGSTA2yS RFff QI 32

1 Battere delicatamente la siringa per eliminaggentuali bolle visibili ed espellerle dalla
siringa.

1 Procedereimmediatamente allafase 8 per lasomministrazione al paziente. Ogni ritardo
puo provocare sedimentazione.
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PUNTO 8:

1 Octreotide LAR deve essere somministrata solo con iniezione intramuscolare profonda,
MAI per via endovenosa.
LY&ASNANBE f QF 32 O2 YLIX Séskoras yhimRyolo/dbd0° sdla mleS 2 a A
Tirare lentamente indietro lo stantuffo perontrollare che nessun vaso sanguigno e stato
attraversato (riposizionare se e stato attraversatovaso sanguigno).
1 Premere lo stantuffo con una pressione costante finguando la siringa e vuota. Estrarre

I'ago dal sito di iniezione e attivare la protezione di sicurezza.

il
1

2V Q)

QA

PUNTO 9:
1 Attivare il dispositivo di sicurezza sopra I'ago in uno dei due metodi indicati:
- premere la parte con cerniera del dispositidosicurezza verso il basso su una superficie
dura (figura A);
- 0 spingere la parte con cerniera in avanti con il dito (fig. B).
1 Un udible "click" conferma la correttattivazione.
T {YFftOGANB I &aANARY3Il AYYSRAFGIFIYSYyGS oySttQl
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Ipstyl deve essere somministrato tramite iniezione sottocutanea profonda.

L'iniezione deve essere effettuata da un operatore sanitario o da un familiare 0 un amico o da lei
stesso dopo un appropriato addestramento da parte di un medico.

[ I RSOA&AZ2YS -dommicEtratiBrie ¥ (a Sommiistrazidre da parte di una peaso
addestrata deve essere presa dal suo medico.

La somministrazione avviene mediante un'iniezione sottocutanea profonda che richiede una
tecnica specifica diversa dalle normali iniezioni sottocutanee.

Le seguenti istruzioni ggyano come somministran@styl.

Ipstyl viene fornito in una siringa péA SYLIA G LINPY GF LISNJ f Qdza2> R2 10
sicurezza. L'ago si ritira automaticamente dopo la completa somministrazione del prodotto per
prevenire lesioni da punture di ago.

Conservare inrfgorifero (2°G 8°C). Conservare nella confezione originale in modo da proteggerlo
dalla luce. Una volta rimosso dal frigorifero, il medicinale tenuto nella busta sigillata, puo essere
riposto in frigorifero (il numero di escursioni termiche non deveeesssuperiore a tre) per il
successivo utilizzo, a condizione che sia stato mantenuto in totale per non iuode al di sotto

dei 40 °C.

Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

0 La soluzione iniettabile nella siringa piempitad  LINR Yy G LISNJ f Qdza 2 &

t SNJ aAy3d2fl a2YYAYAAGNITA2yS RI STFSGGda NB

o E importante che la somministrazione del prodotto venga effettuata esattamente

seguendo le istruzioni riportate nel foglio illustrativo.

Non utilizzare se lausta laminata € danneggiata o aperta.

o0 Eventuale prodotto fuoriuscito o inutilizzato deve essere smaltito in accordo con la
normativa locale.

o

o
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Siringa pre-riempita in polipropilens® Corpo della siringa®

Cappuccio dell'ago Contenitore L'ago =i ritras automaticaments

in plastica® estermo dopo la completa somministraziones

Ago 1,2 mm x 20 mm® in plastica* del prodotto per prevenlre lesioni
da punture di ago®

PUNTO 1: Togliere IPSTYL soluzione iniettabdal frigorifero 30 minuti prima della

somministrazione.
L'iniezione con farmaco freddo puo essere dolorosa. Tenere la busta laminata sigillata fino a poco

prima dell'iniezione.

PUNTO 2: Attenzione: Prima di aprire la busta controllare che sia intatta e che il medicinale non sia
scaduto.

Non usare la siringa pre-riempita:

wIn caso di caduta o danneggiamento della siringa pre-riempita o se la siringa pre-riempita o la

busta appaiono danneggiate in qualsiasi modo.

wSe il prodotto e scaduto; la data di scadenza & stampata sul cartone esterno e sulla busta.

Se si verifica una delle condizioni sopra descritte, contatti il medico o il farmacista.

PUNTO 3: Lavare le mani con sapone

PUNTO 4: Aprire la busta attraverso la linea tratteggiata ed

o~ x estrarre la siringa preiempita. I contenuto della siringa pre
.,./ S%L riempita & una soluzione seraolida con aspetto simile ad un gel,
A , A K '-.' con caratteristiche viscose e un colore che varia dal bianco al
X .‘ fr - \ gialo pallido. La soluzione 6 sovrassatura puo contenere anche

-
i

/
|

\\ | | microbolle che possono scomparideirante l'iniezione. Queste
! l

‘ differenze sono normali e non interferiscono con la qualita del
\ prodotto.
| i
4 B PUNTO 5: Scegliere un sito di iniezione:

5a: In caso di iniezione da parte di un operatore sanitario o di un
i familiare o amico addestrato iniettare nel quadrante superiore
—| | | esterno della naticaoppure
0k 0K ”K I " 5b: In caso di autsomministrazione iniettare nella parte
gy R R superiore esterna della coscia
|\ Effeil G dz- NB f QAYAST A2yS RA LLAGSef
‘ | sinistra. Evitare le zone con nei, cicatrici, pelle arrossata o pelle

ks i che appare irregolare.

sanitario 0 una persona addesteata
Auto-somminitrazions
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PUNTO 6: Pulire il sito di iniezione

\J
y

e

PUNTO7:t NAYIl RA SFTS0aGda NB  Qkyempith da? s0& conteNilory. dz2 @ S
Buttareil contenitore.

PUNTO8: WA Ydz2 SNB I LINRPGST A2yS RStfQlF3I2 GANIYR2C

PUNTO 9: Stirare I'area di iniezione tra pollice e indice della mano che

| »_\_,:/)/4; ‘/
Y\ %{‘3? v/ non tiere la siringa preriempita per distendere la pell®&on pizzicare la
ST pelle.
kﬁezionedai)anedi{m : al N\-S dZ)/ Y 2 67\ Yé y l:| 2 ﬁ é C))\répﬁjam&te é NJA l:| L,I :

osaaiioge kil Ansnmisrzine  Perpendicolarmente alla pelle (angolo di® gradi), in profondita nello
spessore della cute.

z A e E molto importante che l'ago venga inserito completamente. Non si
1 R2ONB66S LIAG GSRSNBE | f Odzyl LI NLS F
N inserito.

Non aspirare (non tirare indietro)

PUNTO 10: Rilasciare la pell¢ra il sito di iniezione

precedentemente stirato dalla mano. Spingere lo stantuffo con una pressione costante molto
decisa. Il farmaco € denso e piu difficile da spingere di quanto ci si potrebbe aspkttgemere

sono necessari 20esondi. Iniettare ladose completa e dare una spinta finale, assicurandosi che
non si possa spingere ulteriormente.
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Nota: mantenere la pressione sullo stantuffo con il pollice per evitare I'attivazione del sistema
automatico di sicurezza.

PUNTO11:Manteney R2 f I LINBadA2yS adzZ t2 adlyddzF¥2s (2:
PUNTO 12: A questo punto rilasciare la pressione esercitata sullo stantuffo.

[ QF 32 GSNNEX | dzi2YFGAOFYSYdS NRARGNIGG2 yStEfl
permanente.

PUNTO 13: Applicare una leggera pressione al sito di iniezione con del cotone asciutto o con una
garza sterile per prevenire un eventuale sanguinamento.

Non frizionare o massaggiaref | &SRS RQAYASTI A2yS R2L12 I a2YYA

PUNTO 14: La siringa deve essermaltita appropriatamente, secondo le indicazioni del medico o
di altro operatore sanitario. Non smaltire il dispositivo nei rifiuti domestici.

DOVE PUO SAPERNE DI PIU

Informazioni dettagliate ed aggiornate su questo medicinale sono disponibili scansionando |l
codice QR presente sulla confezione esterna con uno smartphone.

Le stesse informazioni sono disponibili anche al seguente RiiRL/ar -ipsen.it/t2vb12y/.
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MYRELEZ

Modo di somministrazione

Myrelez deve essere somministrato tramite iniezione sottocutanea profonda.

{S Tt QAYAST A2yS @GASyS SaS3adaAaidl RI dzy 2LISNI (2NB
(familiare o amico), deve essere effettuatal quadrante superiore esterno della natica.

In caso di autdt 2 YYAYAAGNI T A2y ST R2L]2 | LIWNRBLINRAFG2 IR
effettuata nella parte superiore esterna della coscia.

[ RSOA&AZ2YS NAmBidistraRmeyoild sorhngistiati 2y §  RF LI NI S

persona addestrata deve essere presa dal suo medico.

ISTRUZIONI PER L'USO
A. Contenuto della scatola

Le seguenti istruzioni spiegano come somministrare Myrelez.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di iniziare l'iniezione.

Lt O2yGSydzi2z RStflF &ANARY3AlF LINBENASYLRAGE § dz
caratteristiche di viscosita e di colore variabile dal bianco al giallo pallido. La solsafmrsatura

LJdz5 O2y GSYSNB | yOKS YAONRO2ttS OKS Ll2aazy2 af¢
normali e non interferiscono con la qualita del prodotto.

Confezione ago Siringa

Schermo di -
protezione verde  Chiusura Gilindro %
Collare verde % Cappuccio
r =
- e

L'ago é all'intemo

Stantuffo

B. Prima di iniziare

1 B1. Togliere Myrelez dal frigorifero 30 minuti prima della somministrazione.
CSYSNBE fQAYy@2f dzONRB fFYAYlL G2 aArAaAttl a2 FAy?2
T B2t NAYl RA FLINANE fQAy@2f dzONR O2y iNRf Il NB
scaduto. Ladatadi O RSy T I & &GF YLl GF &dz OIF Nl2yS §
b2y dzal N aS8S Af YSRAOAYIfS &8 aoOl Rdziz 2 &8
B3. Lavare le mani con sapone e asciugarle bene prima di iniziare.
B4. Scegliere una superficie pulita per la preparazione.

QX

= =
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1 B5. Scegliere un sito di iniezione siti sono mostrati di seguito.
1 B6. Assicurarsi di pulire il sito di iniezione.
9 B7® ! LINANB f QAy @2t dzONRP S LINBYRSNB I aANARy3

)( In caso di somministrazione dell'iniezione a qualcun altro: iniettare
'§ %\ 7 nel quadrante superiore esterno della natica.

( I): In caso di autssomministrazione: iniettare nella parte superiore
j : esterna della coscia.
A

Alternare il sito di iniezione tra il lato des e sinistro ogni volta che
s somministra un'iniezione di Myrelez.

C. Preparare la siringa

C1: Rimuovere il cappuccio della siringa

1 Con una mano tenere fermo il cilindro dedi@ginga
(non lo stantuffo).
1 Con l'altra mano, togliere il tappo ruotandolo.

C2: Aprire la confezione dell'ago

1 Tenere la confezione dell'ago e rimuovere la chiusura.

1 Attenzione: non toccare I'estremita aperta della
confezione dell'ago. Questa deve rimanere pulita.

C3: Inserire I'estremita della siringa nell'estremita aperta della
confezione dell'ago
) 1 Tenere la confezione dell'ago con una mano.
1 Con laltra mano, tenere il cilindro dellarisga (non lo
R stantuffo) e ruotare fino a quado la siringa e l'ago saranno
/ compktamente bloccati. Sono completamente bloccati
’ guando non si potra ruotare  ulteriormente.
Importante: Stringere fermamente la siringer evitare perdita di
farmaco.
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C4: Rimuovere I'ago dalla confezione

assicurarsi che la siringa sia ben connessa all'ago di sicurezza.

Attenzione: Daguesto momento in avanti l'ago € parzialmente
esposto.

NON TOCCARE MAI O PROVARE AD APRIRE LO SCHERMO DI
PROTEZI ONE VERDE DELL’™ AGO

NON TOCCARE:LO-SCHERMO-DI-PROTEZIONE* 1-[ [ h

w ¢SYSNB Af OAfAYRNR RStfl &ANRY3
w ¢23fASNBE t4Ur3a32 REfEF O2yFST A2

/'l 9wah 5L t wh¢9 %Ihdnbke%un £9 wb

{
oty OF LILJdzOOA 2 NRARY2QOA0AES 2 dzyl 0O2LISNI
T [ h {/19wah 5L twh¢9 Y%kilathvera =+ 9 w5
I dzG2YFGAOF YSY (S RdzNI yiGS f QAYyaSNRY
T [h {/19wah 5L twh¢9%lcdptr®de +£9 w5

0f 200KSNEX | dzi2YFGAOFYSYydS Q32

d

T [h {/19wah 5L twh¢o@DRWA +9w

meccanismo automatico del blocco di sicurezza.

D. Eseguire l'iniezione

D1: Posizionare la siringa

91 Per controllare il sito da usare, consultare la sezione B.

R 00 1 Stirare la pelle intorno I'area di iniezione tra pollice e indice
i della mano in modo da appiattirla.
1 Tenere la parte inferiore del cilindro della siringa (non lo
~ = =, _—— ——_ stantuffo) con l'altra mano.

~ 1 Posizionare la siringa con un angolo di 90 gradi sulla pelle.

D2: Inserire I'ago

1 Senza piegare o esercitare pressione sulla pelle nel sito
di iniezione, spingere I'ago in modo deciso contro la pelle.

1 Lo Schermo di protezione verdeientrera ed il
meccanismo di sicurezza si attivera.

1 Continuare fino a quando sara visibile solo il collare
dello Schermo di protezione verde

1 Non spingere lo stantuffo a questo passaggio. Tenere
la siringa in posizione per il passaggio successivo.
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D3: Spingere la parte superiore dello stantuffo

1 Passare la mano dalla pelle allo stantuffo.

1 Spingere lo stantuffo lentamente fino a quando la
punta tocchi il cilindro della siringa (é piu facile abbassare lo
stantuffo con la mano dominante). Questo dovrebbe
richiedere circa 20 secondi.

E. Rimuovere e gettare la siringa

—/ E1l: Rimuovere dalla pelle
!
] 1 Sollevare la siringa verticalmente dal corpo.
1 Lo Schermo di protezione verdeprira I'ago.

E2: Esercitare una leggera pressione

1 Esercitare una leggera pressione nel sito di
iniezione con un batuffolo di cotone asciutto o una garza
AGSNAES LISNI SGAGIENB f QS@Sydz

1 Non sfregare o massaggiare il sito di iniezione dopo
la somministrazione.

i . \ E3: Smaltimento
T{YFHftGANBE I aANAYy3l S QI 3
e normative locali o come mostrato dal medico.
( ]

\ / 1 Gli aghi non sono riutilizzabili.

Oggetti [ 1 Non smaltire la siringa o I'ago nei rifiuti domestici.
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ANALOGHI GNRH

LO2AEO1 BUSERELINA ACETATO SUPREFACT
LO2AEO2 LEUPRORELINA ACETAD ELIGARD
ENANTONE
LEPTOPROL
LO2AEQ3 GOSEREINA ZOLADEX
LO2AEO4 TRIPTORELINA DECAPEPTYL
TRIPTORELINA GONAPEPTYL DEPOT

ELIGARD

ELIGARD deve essere preparato, ricostituito e somministrato solamente da professionisti sanitari
che hanno familiarita con queste procedure. Se il medicinale non & preparato in adedoato,

non deve essere somministratd. contenuto delle due siringhsterili preriempite deve essere
miscelato immediatamente prima della somministrazione di ELIGARD mediante iniezione
sottocutanea.ln base ai dati raccolti su animali, le iniezioni endoarteriose o endovenose, devono
essere rigorosamente evitatéAnalogamete ad altri farmaci somministrati mediante iniezione
a20020dziiySIs 1 &aSRS RSttQAYyASTA2yS RS@OS Saa
Periodo di validit® anni.

Dopo la prima apertura della vaschetta, la polvere e il solvente per soluzione iniettabile vanno
immediatamente ricostituiti e somministrati al paziente.

Una volta ricostituito: utilizzare immediatamente, poiché la viscosita della soluzione aumenta nel
tempo.

Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare in frigorifero (2°€C) nellaconféz2 Yy S 2 NAIAY I € S LISNJ 4§ Sy SNI 2
t NAYlI RSEfQAYASTA2YyS jdzSai2 YSRAOAYIFIES RS@S S
FNAI2NRATFSNR OANDIF on YAydziA LINAYI RStfQdzazo
essere consrvato nella confezione originale a temperatura ambiente (inferiore ai 25°C) fino a

guattro settimane.

Natura e contenuto del contenitore

Un sistema di siringhe precollegate che consiste di:
1 una siringa preriempita in copolimero di olefine ciclidomtenente la polvere (Siringa B);
1 una siringa preriempita in polipropilene contenente il solvente (Siringa A);
1 un connettore con un pulsante per allineare la Siringa A con la Siringa B.
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La siringa A ha uno stantuffo con una punta di gomma termoplastzcpunta dello stantuffo della
siringa B & di gomma clorobutilica.

Sono disponibili le seguenti confezioni:

1 una confezione contenente una vaschetta termoformata e un ago sterile da 20 gauge in
una scatola di cartone. La vaschetta contiene un sistensiriaga precollegata e una
bustina di essiccante;

1 una confezione multipla contenente kit di 3sistemi a siringa precollegata

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Portare il medicinale a temperatura ambiente togliendolo dal frigorifero circa 30 minuti prima
RSt f Qdzaz2 o

Ly LINARY2 fdz232 LINBLI NYNBE Af LITASYdS LISNI f QA
istruzioni sottostanti. Se il medicinale non vigmeparato usando la tecnica adeguata, non deve
essere somministrato poiché a causa di una non corretta ricostituzione del medicinale puo
verificarsi una mancanza di efficacia clinica.

Fase 1
Su un piano di lavoro pulito, aprire la vaschetta strappando il foglio a partire dagli angoli per
rimuovere il contenuto. Eliminare il sacchetto di essiccante.

Rimuovere il sistema di siringhe precollegate (Figura 1.1) dalla vaschetta.

Aprire la confeibne dell'ago di sicurezza (Figura 1.2) staccando la linguetta di carta. Nota: la
siringa A e la siringa B non devono essere ancora allineate.

Figura 1.1 Figura 1.2
Contenuto della vaschetta: sistema di sirmghe Sotto la vaschetta: ago di sicurezza e
precollegate cappuccio

Connettorecon

pulsante di

l— allineamento
‘ A —
Ay ST R
I
{

iRy o Siringa B Ago di sicurezza e cappuccio

—
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Fase 2

t NEBYRSNE Af Llzf alyiS RA FftAYySIHY§rghieee (Fguz?2) O2 Yy
finché non si sente uno schiocco. Le due siringhe saranno allineate. Non e richiesto alcun
orientamento particolare del sistema di siringhe precollegate per attivare il connettore. Non
piegare il sistema di siringhe (si tenga presente @io potrebbe causare perdite poiché si
potrebbero svitare parzialmente le siringhe).

Figura 2

Connettore
con pulsante
di
allineamento

Fase 3

Tenendo le siringhe in posizione orizzontale, trasferire il contenuto liquido della Siringa A nella
polvere di leuprorelina acetato contenuta nella Siringa B.

Miscelare accuratamente il prodotto per 60 cicli spingendo delicatamente il contenuto di
entrambe le siringhe avanti e indietro tra le due siringhe (un ciclo &€ una spinta dello stantuffo della
Siringa A e una spinta dello stantuffo della Siringa B) in posizione orizzontale per ottenere una
soluzione omogenea viscosa (Figura 3).

Non piegare il sistem di siringhe (si tenga presente che cido potrebbe causare perdite poiché
potrebbe svitare parzialmente le siringhe).

Figure 3
1_ » Spingere A
—— =
Spingere B « —l
BT -

/’ <
Y
\
1 Al
Spingere A \ o Spingere B
\\

Ripetere 60
volte
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Quando ben miscel at a, |l a soluzione vVviscosa a|
incolore a bianco a marrone chiaro (puo presentare sfumature da bianco a giallo chiaro).

Importante: Dopo la miscelazione, procedere immediatamente con le fasi successive poiché il
prodotto diventa piu viscoso col tempo. Non refrigerare il prodotto dopo che é stato miscelato.

A -

S SaaSNB YAaoStlriz
RSt LINPR2GG2®

AttenZA 2y SY Af LINRPR2G0G?2

~

R
dzy QI RS3dz GF YAAOSTt I 7\2)/3
Fase 4

Dopo aver miscelato, tenere le siringhe in posizione verticale, con la Siringa B in basso.
Le siringhe devono restare unitermamente.
Trasferire la totalitd del prodotto miscelato nella Siringa B (siringa corta, larga) premendo lo

stantuffo della Siringa A ed estraendo leggermente lo stantuffo della Siringa B (Figura 4).

Figura 4

Fase 5

Assicurandosi che lo stantuffo della Siringa A sia completamente premuto verso il basso, tenere |l
connettore e svitarlo dalla Siringa B. La Siringa A rimarra fissata al connettore (Figura 5).
Assicurarsi che il prodotto non fuoriesca, poiché in tal c&b B2 y2y LIR2GNE Sa.
saldamente.

Attenzione: nell a formulazione posson@uestoest ar
€ accettabile.
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9PAGFNB RA SEAYAYINB S 02fftS RQFNAI RFEEfI {
andare perduto!

Figura §

Fase 6

1 Mantenere la Siringa B in posizione verticale e trattenere lo stantuffo bianco, in modo da
non far uscire il prodotto.;

T ! &aaA OdzNJ NsBurefz® sulh2Siriigd B mantenendo ferma la siringa e ruotando
RSEAOFGIYSYyGS QI 32 Ay aSyaz 2NINA2 RA OA
(Figura 6).

b2y F2NI FNBX Ay ljdzZ yi2 LR2GNBO60SNR T2 Nojleh@& A RS
Fd2 NAdza OA G RSt LINEPR2GG2 RdzZNI yiS f QAYAST A2y
danneggiata se I'ago viene avvitato con troppa forza.

b2y dziAfATTFNB Af LINRPR2GG2 a8 fI o0l a&aS RStf Ql -
Nond 234 GA0dzZANB fQF32 RIFEYYSIIALG2 S y2y AYyASOHGl
prodotto in maniera sicura.

{S tF o6FLasS RStfQlI3I2 NRadzZ GF RFYyYySAIAFGFX dziAf

Figura 6

70




Fase 7

Allontanare la protezione di sicurezza dall’'ago e togliere
somministrazione (Figura 7).

| mportante: non mani pol ate il meccani smo dell
Se il mozzo dell'ago sembra danneggiato o perde, il prodotto NON deve essere utilizzato. L'ago
danneggiato NON deve essere sostituito e il prodotto NON deve essere iniettato. In caso di
danneggiamento del mozzo dell'ago, utilizzare un altro kit ELIGARD.

Figura 7
b ) *‘ |
.-’-‘\, ’, .7/'/‘
7l
7))
Fase 8
Prima della somministrazione, eliminare le b€ NA I INF Yy RA RFf € { ANRY:

Somministrare il prodotto per via sottocutanea, mantenendo la protezione di sicurezza lontana
RIttQl32 o

Procedura di somministrazione:

91 Selezionare un sito di iniezione sull'addome, sulla parte superiore dei glutei o in un altro
punto con quantita adeguate di tessuto sottocutaneo che non presenti eccessiva
pigmentazione, noduli, lesioni o

peli e non sia stato utilizzato di recente;

Pulirel'area del sito di iniezione con un tampone imbevuto di alcol (non incluso);

Usando il pollice e lindice, prendere e sollevare l'area della pelle intorno al sito di

iniezione;

1 Usando la mano dominante, inserire rapidamente I'ago con un angolo di 9ettoisdla
superficie della pelle. La profondita di penetrazione dipendera dalla quantita e dalla
pienezza del tessuto sottocutaneo e dalla lunghezza dell'ago. Dopo aver inserito l'ago,
rilasciare la pelle;

= =
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1 [Iniettare il farmaco esercitando una pressionetéer costante e premere lo stantuffo fino
a svuotare la siringa. Assicurasi di iniettare l'intera quantita di prodotto della Siringa B
prima di rimuovere I'ago;

1 Ritirare rapidamente l'ago con lo stesso angolo di 90° utilizzato per linserimento,
mantenena la pressione sullo stantuffo.

Figura 8

Fase 9

5212 fQAYASTA2yST o6f200FNB fF LINRGSTA2YyS RA &
sequito.

3. Chiusura su una superficie piana

Premere la protezione di sicurezza, facendo leva verso il basso, su di una superficie piana
OCAIdzNI lF 0 LISNJ O2LINANBE f Q32 S o6f200FNB I L
+SNATAOFINB I LRAATA2YS RA 0f2002 FIFOSyR2 i
che sentito con le dita. La protezione, quando sara bloccata, coprira completamente la punta
RSttt Ql 320

4. Chiusura con il suo pollice

t 2y 3 Af &dz2z LRtfAOS adzZfl LINRPGSTA2YS RA &aiold
protezione.

+SNAFAOFINBE OKS ftF LRaAirl AzyS RSttt LINRGSTA2YyS
che puo essere sia udito che sentito con le dita. La protezione, quando sara bloccata, coprira
O2YLJX SGIFYSYyGS .t Ldzyidl RSffQl 32
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Figura 9a Figura 9b
Chiusura su superficie piana Chiusura con il suo pollice

Una volta che AN G ST A2y S RStfQlF 32 § o6ft200IdGlT StAY]
YyStEtQAR2yS2 O2yiSyAd2NB LISNI YFGSNRARFEA GF 3t ASY
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LEPTOPROL

cappuccio protettivo impianto

stantuffo !

PUNTO 1: Disinfettare il sito di iniezione sulla parete addominale anteriore, sotto la linea
RSttt Q2YoStAO2d

PUNTO 2: ¢ 2 3f ASNB I A&AANAYy3IlF RIFEEfF o0dzadGl &adSNRAES
alloggiamento. Se necessario, osservare la siringa@tunte o agitarla delicatamente

(Bxclick |

PUNTO 3: Tirare lo stantuffo della siringa completamente indietro fino alla posizione di fermo.
Durante questa operazione esso clicchera piu volte. Rimuovere quindi il cappuccio protettivo
RFffQFr32d b2k 6BPSBCIaBSNBIBYAGHEE Ay | O yiA L
precedenza e stato tirato completamente indietro nella posizione di fermo!

PUNTO 4: Rimuovere il cappuccio.

A »
= e 'f;;';"\ 7 g //m

=

(fc/; BN  —ft

\ AN

PUNTO5Y ¢SYSNBE Af O2N1J2 RSt QI LI AOFG2NE O2y dzy
LI NBGS FTRR2YAYIFES FTYGSNA2NB RSt LITASYydSs azi
/2y £ QFLISNIdIZNF RSE€QlF32 2NASYyOlF Gl @OSNBE=ZA f QI |
angolazione, tenendolo quasi parallelo alla pelle, nel tessuto sottocutaneo.

PUNTO6Y 9 &G NI NNB O2y Ol dziStl € QI LI AOFi2NB5 RA O
f QAYLIA L Yy(i2 o0

PUNTOZ:LYASGGOFNB € QA YLA Iy ( fingéilé cobdietaments lo &antuffo jia S NJX
avanti fino a quando non scatta in posizione e si sente un clic.

PUNTO8: 9 a (G NJ NNE fQlF 32d t SNJ I aaAO0dz2Nk NEA OKS f QA YL
OK SestremitaR St f QF 32 aAl GAaArAoAtS Af GSNXYAYIFIES RSt
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DECAPEPTYL

PUNTO 1: PREPARAZIONE DEL PAZIENTE PRIMA DELLA RICOSTITUZIONE DELLA SOSPENSIONE.

Preparare il paziente disinfettandb gluteo al sito di iniezione. Questa operazione deve essere
eseguita prima della ricostituzione, i quanto la sospensione, una volta ricostituita, deve essere
iniettata immediatamente.

PUNTO 2: PREPARAZI ONE DELL’ I NI EZI ONE.

Nella confezione sono forniti due aghi

Agol: un ago da 20G (lungo 38mm) senza il dispositisicurezza da usare per la ricostituzione.
Ago2: un ago da 20G (lungo 38mm) con il dispositivo di sicurezza da usare per effettuare
f QAYVAST A2yS o

La presenza di bolle sulla superficie del liofilizzato € normale.

’.*I ’L .’* /_* )

Sy

T t NEBYRSNBE fF FALFLElF O2y0SySyaGS At az2ft gSyiaSo
sommita della fiala nel corpo della fiala stessa.

f CAaalrNB fQ!'32 wm o0aSyllt Af RAALRAAGADZ2 RA

LINPGSTA2yS RStfQlF 320

RYLSNE Af O2tft2 RStflF FAFEF O6LMzyiAy2 NRARO2C

WAYdz2OSNB fI LINRPGSTA2yS RIEffQ!I 32 mMd LyaSNA

solvente.

Mettere da parte la siringa contente il solvente.

Prendere il flaconcino contente lal2 f S NBE® CI NS5 &aOSYRSNBE Ay T2

polvere accumulatasi alla sommita.

1 Rimuovere il tappo di plastica dal flaconcino.

== =

= =
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T WALINBYRSNBE I AANAYy3Il O2y(iSySydasS At az2t @S
attraverso il tappo dgomma. Iniettare lentamente il solvente in modo che, se possibile,
Ll2aal fF@FNBS f QAYGISNF LILNIGS AdzZLISNA2NB RSt

~

T t28AT A2y NB Q32 M &2LINIT Af tA@Stt2 RS
- f

Ricostituire la sospensione oscillanddd®SYSy 4 S RI  dzyl LI NI S | € f ¢
flaconcino.
T ! OOSNI I NAA OKS fQF3IAGETA2yS &AL fdzy3al I ad

e lattescente

Importante: Controllare che non ci sia polvere non sospesa nel flaconcino (Se sono presenti
agglomerati di polvere, continuare ad agitare fino a quando non spariscono).

f vdzl yR2 I &a2allSyairaz2ysS § 2Y23SySIs ool aal
aspirare tutta la sospensione. Una piccola quantita rimarra nel flacoreideve essere
StAYAYLFOGF® 9Q AyOfdza2 dzy a2@NI NASYLIAYSy?2

T ' FFSNNINBE fF LI NIGS O2f2N)X dGF RSEfQlF 32 LISNI &
LISNJ £ NRO2alGAGdd A2ySs RItffl AANRYy3IlI d® CAaa

1 Allontanare la guaina di sicurezza dall'ago in direzione del corpo della siringa. La guaina di
sicurezza rimane nella posizione impostata.

T WAYd2@SNB I LINRGSTA2YS RIFEffQlI3I2d / I NA Ol
iniettare immediatameng.

PUNTO 3: INIEZIONE INTRAMUSCOLARE

¢ Per evitare la precipitazione della sospensione, iniettare immediatamente nel
muscolo del gluteo, precedentemente disinfettato.

PUNTO 4: DOPO L' USO

Bioooo

LY Premere con
- decisicne
7\ ... \
Linguetta =" !
AN
METODO A METODO B

9 Attivare il sistema di sicurezza usando la tecnica a una mano
Nota: Mantenere il dito dietro la linguetta per tutto il tempo.
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Esistono due metodi alternativi per attivare il sistema di sicurezza.

- Metodo A: spingere la linguetta in avanti coditb.

- Metodo B: premere la linguetta su una superficie piana.

In entrambi i casi spingere verso il basso con un movimento fermo e veloce fino ad udire
un click.

Confermare a vista il blocco del dispositivo di sicurezza.

Gli aghi usati, I'eventuale gosnsione non utilizzata ed gli altri materiali di scarto devono
essere smaltiti in conformita alla normativa locale vigente.

= =

ENANTONE

Modo di somministrazione

Enantone deve essere preparato, ricostituito e somministrato solamente da professgamgari

che hanno familiarita con queste procedure. Prima di iniziare la preparazione della siringa lavarsi
accuratamente le mani e indossare i guanti di protezione. Mantenere la siringa in posizione
verticale in tutte le fasi della preparazione.

AgO CON CappuCGio = | Dispositivo di sicurezza

Camera anteriore con microsfere

I 7 di leuprorelina a lento rilascio

Linea blu

By Tappo intermedio

Camera posteriore con solvente

Tappo terminale

Stantuffo

1.5

Mantenere la siringa
dritta verso l'alto.

é'jiii'c‘;?ﬁr;ee;’,f;&%o_ 1 Awvitare lo stantuffo sul tappo
Mor:coceare 1 el terminale, finche il tappo terminale inizia a

intorno all'ago.

girare.

g [Qr32 & fA0SNR S O
normale cappuccio. Non toccare il
‘R)\éLJQéAﬂAQZ AYyGa2Ny2 | ff

FIG.2
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Spingere lentamente
o stantuffo finché il
tappo intermedio arriva
alla linea blu al centro
della siringa.

FIG.3

Picchiettare delicatamente
la siringa sul palmo della mano
mantenendo la siringa dritta

FIG.4

Controllare la direzione del
dispositivo di sicurezza

(il pallino nero deve essere
diretto verso l'alto) dirigendo
la siringa verso il basso.

FIG.5

© ALAY3ISNE f 2

1 /2y0NRftlNBE OKS QI 3
I GAGEFYR2 Af  OF LILIzOOA 2
orario. Non stringere eccessivamente.

1 Mantenendo la siringa dritta verso
fQFrfi2> ALAYIASNE [9b¢! a
finche il tappo intermedio arriva alla linea
blu al centro @lla siringa (Fig. 2 e 3).

NOTA: se lo stantuffo viene spinto troppo
velocemente oppure oltre la linea blu puo
verificarsi una perdita della sospensione
RIttQl3Iz2o

1 Picchiettare delicatamente la siringa
sul palmo della mano mantenendo la
siringa dritta per miscelare completamente
le particelle a formare una sospensione
uniforme. La  sospensione  apparira
lattescente (Fig. 4).

NOTA: Evitare di battere fortemente per
prevenire la formazione di bolle

1 Se le particelle aderiscono al tappo,
picchiettare la siringa con il dito.

f wAYdz2@SNBE Af Ol LJLIzO
aldl yiadzF ¥2
dalla siringa.

1 ! f Y2YSyiz2 RSt f C
controllare la direzione del dispositivo di
sicurezza (il pallino nero deve essere diretto
GSNAR2 fQFfdi20 O0CAIDP poOd

78



FIG.6

PUO’

Spingere verso |'alto I'aletta . . ..
con'tn dae? 1 Iniettare il contenuto della siringa

Lo scatto indica che il per via sottocutanea o intramuscolare

dispositivo & completamente o

es[esoe|‘agoécoperto_ come per una n0rma|e niezione.

T 5hth [ QLbL9%Lhb9ZXZ I ¢

CLICK dal paziente e attivare immediatamente il

RAaLRaAlADB2 RA &AOdzNBI I
ALIAYISYR2 OSNB2 fQFf (2
fino a sentire lo scatto che indica che |l
- dispositivo e completamente estesdeQ | 3 2
.ﬂ coperto (Fig. 6).

SAPERNE DI Pl U’

Informazioni dettagliate e aggiornate per questo prodotto sono
disponibili attraverso la scansione

del QR Code, riportato sul foglio illustrativo, con uno smartphone.
Le stesse informazioni sondisponibili anche sul seguente URL:
https://bit.ly/2rqr3bG
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EA

ORI DI CRESCITA GRANULOCITARI

LO3AAO2 FILGRASTIM ACCOFIL
GRANULOKINE
NIVESTIM
TEVAGRASTIM
ZARZIO

LO3AA10 LENOGRASTIM MYELOSTIM

LO2AA13 PEGFILGRASTIM NEULASTA PELGRAZ

LO2AA14 LIPEGFILGRASTIM LONQUEX

TevaGrastim* 0'00MYI0
48 MIU/0.8 mi 7" 0.8/48 MIU
Filgrastm S

p—

=

‘;‘mim WWUOSM
"o

.
"

MYELOS]"IM 34 milioni Ul/ml
LI N()( HA IIM

"I
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PUNTO 1: Lavarsie mani.

PUNTO 2: Prelevareuna siinga dalla confezione e rimuovefef O LJLJdzOOA 2 LINRB (S
iniezione. Le siringhe hanno impressa una scala graduata che consente di utilizzare solo una parte
del contenuto, se necessario. Ogni tacca corrisponde a un volume di 0,1 ml. Se e richiesto un uso
parziale della sirirgy gettare @A I £ a2t dzZl A2yS y2y ySOS&aal NAI LI

[ |
( ( {\,A. < \ \

20

L Ldzy A LIAG IRFGGA LISNI FINBEA fQAYASTI A2yS &z2y?2
- la parte alta delle cosce;

i fQFRR2YSSE GNYXyyS tQFNBIF Ayid2Ny2 |fftQ2Yo6StAO
{S & dzyQl f 4 NI LIS NE& 2sdre anthe & paitid pSstefiofe tgfldib&tckm.2 y ST LJdz

PUNTO 3: Disinfettaref | LISt S Ay O2NNRARALRYRSYyI I RSttt &SH
AY0S@dzi2z RQlIf 022t @

PUNTO 4: Prenderedzy’ I LJA S3F Odzil ySI GNY Af LRftftAOS S fQ
PUNTO 5: Con un movwnento rapido e deciso, inseriréafo nella piega cutanea. Iniettare la
soluzione di comeé stato mostrato dal medico. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

Siringapre-r i empi ta senza dispositivo di sicurezza |

PUNTO 6: Tenendo sempre lpiega cutanea tra le dita, premelentamente e
in modo uniforme sullo stantuffo.

D) PUNTO 7: Dopo ave iniettato il liquido, estrarref Q| 3 2 aréSandare & O A
‘x.-15= pe"e
"~ ] PUNTO 8: Gettarela siringa usata nel contenitore apposito. Ogni siringa deve
l(®) essere utilizzata per una sola iniezione.
D)) Stringapre-r i empi ta con dispositivo di sicu
o 81
:'-___‘—‘--.
()




PUNTO 6: Tenendo sempre lpiega cutanea tra le dita, premerlentamente e in maniera

dzy AF2NXS adzE €2 adlyddzFF2 FAy2 | § NAEl &0A2 RS
essere pemuto ulteriormente. Non allentar&a pressione sullo stantuffo!

PUNTO 7: Dopo ave iniettato il liquido, estrarrd QI 3 2eneido {4 ppressione sullo stantuffo e

quindi lascare andare la pelle.

PUNTO 8: Lascarel YRIF NB 2 aidlylidzFFfF2ed Lf RAALRAAGAODZ2 R.
PUNTO 9: Eliminaregli eventuali residui del prodotto o i rifiuti. Ogni siringa deveegs utilizzata

per una sola iniezione.

Uso dellasiringapre-r i empi ta con disposditivo di sicurezz:

Lt RA&ALRAAGAG2 RA &AO0dzNBITTIF LISN £QF32 NARO2 LM
ferirsi. 1l dispositivo non interferisce con l'uso normale della siringa. Premere lentamente e in
YFEYASNY dzy AF2NXS &adz f 2 Zaldosy ¢ faeF aF qando Aoysantuffof nonNA £ |
puo essere premuto ulteriormente. Allontanare la siringa dal paziente continuando a premere
ddzZf £ 2 AGlyGdzZFF2e Lf RAALRAAGAD2 RA aAO0Odz2NBI T |
dellasiingapr?A SYLIA G aSyl I RAaALIRZAAGADG2 RA &aAOdzNBI I
procedura standard. Smaltimento Il medicinale non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale
devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale vigente.
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INTERFERONI

LO3ABO1 INTERFERONE ALFA NATURALE ALFAFERONE
LO3AB04 INTERFERONE ALFAa ROFERONA
LO3ABO5 INTERFERONE ALFAb INTRONA

INTRONA E ALFAFERONE

]
|

— cooocooOe o0 8¢
L(—vamwhmgwg \
bl b a gl adualuadua ol

| S—

Preparazione: t NBLJ NA f Q2002 NNBYyGS LINAYIF RA O2YAYyOAl
- un flaconcino di IntronA soluzione iniettabile;

- una siringa da 1 mL con un ago inserito e un dispositivo di protezidried Q I 3 2

- un tampone detergente.

Lavarsaccuratamente le mani. Prelievo della dose di IntronA

Rimuoverda capsula di chiusura protettiva del flaconcino. Se si tratta diasoncino multidose,
rimuoverela capsula di chiusura protettiva solo quanateparera la prima dose.

Detergere il tappo di gomma sulla parte alta del flaconcino contenente IntronA soluzione
iniettabile conun tampone detergente.

Estrarrelad A NA Yy 3+ RFff QAYOFEfF3ITA2P

RuotareA f RA&ALIZAaAGAO2 RA LINRGST A2y S RSdgdibiith dea LIS NJ
scala.

Rimuovereh f OF LIJLJIzOOA 2 LINRGSGGA G2 RSttQlF3a2 asSyilr G
stantuffo fino al livello che indica la dose prescritta dal medico.

Teneredritto il flaconcino di IntronA senza toccare con le mani la

cima del fconcino gia detersa. Inseriré QI 3 2 y St Tl
contenente IntronA soluzione iniettabile ed iniettt QI N | y
flaconcino. Capovolger@ unamano flaconcino e siringa. Assicuiiars

OKS fI Lidzydl RStfQlF32 aAiAl AYYSNAI
fQFf OGN YIFy2 &l NistanfuffooTaaddo stRikuffoY dz2 @ €
lentamente per prelevare nella siringa la dose corretta prescritta dal
medico .
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Sfilaref QI 32 R fe cofttola@@ K OAY 2y OA & A I yrhgadoSe hdtadell® Q1 NJ
bolle, tirare leggermente indietro lo stantuffopicchiettareRSt A OF G YSy 4 S I aAa
NA @2t (G2 @S Naballe fio@s$codmpaonct Ipiigaimente lo stantuffdino alla dose

corretta.

RimettereA f O LILJAzOOA 2 LINE lafelaiiinge2coia @ 3 D A By H LA @IIS
Assicurarscthe la soluzione sia a temperatura ambiente, fino a 25°C. Se la soluzione fosse fredda
riscaldi la siringa tra i p@i delle mani. Prima della somministrazione esamini la soluzione: essa
deve essere traspange ed incolore. Non la utilizzare presenza di scolorimento o particelle. Ora

e pronto per iniettare la dose.

Iniezione della soluzione

| siti migliori pert QAYAST A2y S &a2y2 02aGAGdAGA RFEA (S3ad:
muscolo:

la coscia;

la superficie esterna del braccio (per utilizzare questo sito puod essere nekedsarf QI A dzi 2 RA
persona);

f QI RR2YS 06S0O0S nénlelldvisd Yo St A 02 2 I f A

Se é eccezionalmente magro utilizzasmlo la coscia o la superficie esterna del braccio per

f QAY A ST meoh8 wita/il bity di iiezione.

Detergere e disinfettaréa pelle della zona OSt O LIS NJ f
RimuovereA f Ol LJLJdzZOOA 2 LINBUGSUOUAG2 RSt
puo essere ruotato per faciliS f QAY A ST A2y S

CGon una mano pizzicangna piega di pelle rilzsta.

I 2y £ QI f (NI |¥dirifiga cofe ¥d finkse Wiha NaRtita. InseriteQ | 32 y St t | LIS
O2y dzy QAY Ot Ayl T A2yS O2YLINBal GN} npc S dncod
Iniettare la soluzione spingendo lo stantuffo delicatamente fino in fondo.

Estrarrela siringa dadl pelle. Se necessario premeilesito di iniezione con una piccola benda o

una garza sterile per alcuni secondi. Non massagdgisito di iniezione. Icaso di sanguinamento,
appliccaredzy OSNR Gl2d Lt Ffl O2y OAy2 &singoloYdvanbdsdere f A |
eliminati. Dopo la rimopne dal sito di iniezione attivarké meccanismo di sicurezza della siringa
alkadlryR2 tQFadlr RA &aLAYyGlr O2YS8A BSYaByYsS R
spinta e alla copertura dellpunta &St f QF 32 ® FA2YATENKFIYNBES OKS f QF 2
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O2YLX Sl YSydS I @ryiar S tF LdzydlF RSttt Ql 32
eliminareimmediatamente in un raccoglitore approvato pdra@ggetti pungenti.

Gettare la siringa conf Q 32 AyaSNARG2 Ay Y2R2 &AAO0dzZNE Ay
flaconcino multidose, si assicuri di riporlo nel frigorifero.

ROFERON-A

Siringa contenente la soluzione iniettabile Ago per iniezione sottocutanea
Ol
stantuffo J cappuccino protettivo cappuccio posteriore tr—]pmlumnc
1 1 1 1

Importante: lasciare riscaldare la soluzione a temperatura ambiente prima dell'uso
(somministrazione).

Estrarre I'ago dalla scatola.
Togliere il cappuccio posteriore dall'ago.
—
=

Quindi, estrarre la siringa dalla scatola e togliere il cappuccio protettivo.
Inserire I'ago sulla siringa. Togliere la protezione dall'ago (vedere figura 1). Figura 1.

RoferonA puo essere iniettato nella coscia o nella parte inferiore dell'addome.
Si raccomanda di scegliere un nuovo sito per ciascuna iniezione.

Pizzicare un lembo di pelle utilizzando il pollice e l'indicendi inserire I'ago il pigpossibile con
dzy QI y32f IdrallizyS RA np
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Applicando una pressione costante, iniettare il contenuto della siringa preriempita di Réferon
sotto la pelle fino a quando la siringa sara completamente vuota.

Tirare indietro leggermente lo stantuffo della siringa.

Se évisibile sangue nella siringa, l'ago e entrato in un vaswggigno. In questo caso, non e
possibile iniettare RofercA.

Eliminare la siringa e l'ago inutilizzati e ricominciare la procedura per una nuova iniezione in un
sito diverso e con una siringaue ago nuovi.

Per rimuovere la siringa, premere leggermente il batuffolo imbevuto d'alcool sul sito di iniezione
ed estrarre 'ago mantenendolo a una bassa angolazione.
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GLOSSARIO

1. Aderenza (Adherence): € la volonta diseguire una terapia/cura decisa assieme al
medico, sottolineando il ruolo attivo del paziente. Il termine indica il grado di effettiva
coincidenza tra il comportamento individuale del paziente e le prescrizioni del medico.

Il termine di Adherence to treatemt, piu di recente, ha nella sua stessa definizione, il

G/ 2Ay @2t AAYSy 2 FGdA@2 S 02ttt 02N AQ2 RS
LA YAFAOLIT A2yS S ftQlGidzaT1A2yS RSt GNI GG
Quindi risultano diondamentale importanza:

w Af NH2t2 FddA@2 RSt LITASYyGS yStfl 3Saida
w fQFftSLWTASYSERAO2YS o6l asS LISNI £ QF RSNByIT I @

In questa definizione, la mancata aderenza del paziente viene interpretata come indicatore
di una ineficace comunicazione del medico con il proprio assistito.

2. Compliance: sottolinea la responsabilita del paziente nel seguire le indicazioni del
YSRAO2 S AYLX AOF dzy QI aAYYSGNREF RSOAaAA2YI
trattamento, ed il paziente, KS RS@S | GiSyYSNBRA FfftS LINBaoO
del paziente alle prescrizioni farmacologiche, riabilitative e/o di stile di vita. Il concetto
di nonCompliance si identifica, quindi, nel non seguire le indicazioni del medico
proscrittore.

3. Concordanza (Concordance): € un termine che nasce in Gran Bretagna e non implica
ySaaddzy aLISGiG2 AySNByGS fQlaadzyyi A2yS RSt
YF33AA2N SYyFlLaa EftQlrawsSaiz2 RSA GFf2NR a2z
duranteA f LINRP OS&aa2 RSOA&A2YIESd® 9Q olaliz2 a
medico e paziente € un processo di negoziazione che nasce nel rispetto delle esigenze
di entrambi.

4. Persistenza (Persistence): € la durata complessiva della terapi&i riferice alla
LINPaSOdzl A2yS RA dzyl GSNYLAI LINBaONRGGOGI S
YSRAO2 F2NYyAaoS Ff LITASYGSeo {A YAadaNI O2
osserva un periodo di latenza terapeutica non accettabile.
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