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Informationsmateriale til patienter og sundhedspersoner
til sikring af korrekt anvendelse af Myalepta

Materialet vil omfatte en instruktionsvideo om, hvordan leegemidlet klarggres
og indgives

Der vil blive udleveret informationsmateriale til patienter og sundhedspersoner for at sikre korrekt
klarggring og indsprgjtning af leegemidlet Myalepta (metreleptin) og for at forebygge risikoen for
medicineringsfejl.

Myalepta er et leegemiddel, der anvendes til at behandle lipodystrofi, der er en tilstand, hvor
patienterne taber fedtveev under huden, og hvor fedt ophobes andre steder i kroppen, f.eks. i leveren
og musklerne. Myalepta gives som en daglig injektion under huden p& maven, laret eller overarmen.
Leegemidlet f&s som et heetteglas med pulver, som tilseettes vand for at opna en oplgsning, der gives
ved injektion. Den anbefalede daglige dosis afhaenger af patientens legemsvaegt og ken, og laegen kan
efterfglgende tilpasse den ud fra patientens respons pa behandlingen. Patienter, deres foreeldre eller
omsorgspersoner kan selv injicere laegemidlet, nar de er blevet opleert af en leege eller sygeplejerske.

Apotekspersonalet vil med hvert Myalepta-haetteglas udlevere en ampul eller et haetteglas med vand til
injektionsvaeske, som skal anvendes til at klarggre oplgsningen, samt to sprgjter (én til at klarggre
laegemidlet og én til at indsprgjte det) og nale.

Hvis man bruger den forkerte sprgjte til at klarggre lsegemidlet, eller hvis man ikke traekker den
korrekte dosis op, kan det medfgre medicineringsfejl. Dette kan medfare, at patienten far for meget
eller for lidt af det aktive stof. Ligeledes kan indsprgjtning af leegemidlet i en muskel i stedet for under
huden medfare, at leegemidlet optages hurtigere end anbefalet, hvilket kan pavirke laegemidlets
virkning.

For at undg& medicineringsfejl vil sundhedspersoner og patienter fa udleveret informationsmateriale
med detaljerede instruktioner i, hvordan oplgsningen klarggres, og hvordan den korrekt dosis indgives.
Dette omfatter skriftligt informationsmateriale samt en video med instruktioner i, hvordan man klargar
injektionsvaesken, og hvordan man injicerer den.

Yderligere oplysninger om Myalepta findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
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Oplysninger til patienter og deres foraeldre eller omsorgspersoner

Myalepta fas som et heetteglas med pulver, som tilsaettes vand til injektionsveeske for at opna en
oplgsning, der gives ved injektion.

Dosen afhaenger af din legemsveaegt og kan veere forskellig for maend og kvinder. Din laege vil
tilpasse dosen ud fra din respons pa behandlingen.

Apotekspersonalet vil sammen med haetteglasset med Myalepta-pulver give dig et andet heetteglas
eller en ampul med vand til injektionsveeske samt en 3 ml-sprgjte. Du skal bruge 3 ml-sprgjten til
at treekke vandet op af haetteglasset eller ampullen og overfgre det til heetteglasset med Myalepta-
pulver. Apotekspersonalet vil give dig detaljerede instruktioner i, hvordan du skal ggre dette.

Apotekspersonalet vil ogsa give dig en anden sprgjte (starrelsen af den sprgjte, der skal anvendes,
afhaenger af den ordinerede dosis og er enten 0,3 ml, 1,0 ml eller 2,5 ml), som du skal anvende til
selve injektionen. Nar du har klargjort oplgsningen, skal du treekke den ordinerede msengde op
(det kan veere i enheder eller i milliliter, afhaengigt af sprgjten) ved hjeelp af den anden sprgjte.
Apotekspersonalet vil give dig detaljerede instruktioner i, hvordan du skal ggre dette. Eventuelt
overskydende oplgsning skal kasseres.

Du skal derefter indsprgjte laeegemidlet under huden. Det er vigtigt, at du fglger de instruktioner,
som du far af din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Du bgr tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal om din
behandling.

Information til sundhedspersoner

Myalepta (metreleptin), der anvendes til behandling af lipodystrofi, gives som en daglig subkutan
injektion i maven, laret eller overarmen. Det fas som et haetteglas med et pulver, der blandes til
en oplgsning, der gives som injektion.

Den anbefalede daglige dosis afhaenger af patientens legemsvaegt og kegn som vist i nedenstaende
tabel, og den tilpasses ud fra patientens respons pa behandlingen. Dosen bgr ordineres i bade

milligram og milliliter:

Daglig startdosis Dosisjusteringer Maksimal daglig dosis
Baseline-vaegt (injektionsvolume .. .
n) (injektionsvolumen) e )
Maend og kvinder 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
< 40 kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Meend > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg til 2,5 mg 10 mg
(0,5 ml) (0,25 ml til 0,5 ml) (2 ml)
Kvinder > 40 kg 5 mg 1,25 mg til 2,5 mg 10 mg
(1 ml) (0,25 ml til 0,5 ml) (2 ml)
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e Patienten selv, patientens foreeldre eller en omsorgsperson kan indsprgjte laegemidlet efter
forudgéende opleering. De skal dog altid klarggre og indgive den farste dosis under overvagning af
leegen eller sygeplejersken. Patienterne bgr tilses hver 6. maned for at sikre, at deres
injektionsteknik er korrekt. Apotekspersonalet bgr med hver ordination af Myalepta udlevere:

» Vand til injektionsvaesker til at rekonstituere pulveret (2,2 ml vand til injektionsveeske er
pakraevet)

» En 3 ml-sprgjte (21 gauge og 40 mm) til at traekke vandet til injektionsvaeske op og
rekonstituere pulveret

» En anden sprgjte til at indgive dosen. Starrelsen af sprgjten afhaenger af den ordinerede
dosis og bestemmes ud fra fglgende:

Myalepta-dosis-interval, der skal Sprgjte Nalens gauge og leengde

indgives dagligt

For daglige doser < 1,5 mg 0,3 ml 100 IE-insulin 30 gauge
(= 0,3ml) 8 mm-nal
For daglige doser > 1,5-5 mg 1,0 mi 30 gauge
(0,3-1,0 ml) 13 mm-nal
For daglige doser > 5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml 30 gauge

13 mm-nal

> Apotekspersonalet skal ogsa udlevere de tilhgrende nale, spritservietter og en beholder til
skarpe genstande.

Sundhedspersoner skal omhyggeligt forklare patienten eller omsorgspersonen, hvordan
injektionsveesken klarggres, og hvordan den ordinerede dosis opmales (i ml eller enheder). For at
konvertere dosen til 0,3 ml 100 IE-insulinsprgjten bgr fglgende tabel anvendes:

Afrundet QI 1

Myalepta- Myalepta- enhedsvolumen i en

Barnets vaegt maengde

dosis i mg dosis i ml ]
oplgsning

0,3 ml-
injektionssprgjte

9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 mi 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 mi 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 mi 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 mi 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
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16 kg

17 kg

18 kg

19 kg

20 kg

21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg

0,96 mg

1,02 mg

1,08 mg

1,14 mg

1,20 mg

1,26 mg

1,32 mg

1,38 mg

1,44 mg

1,50 mg

0,192 ml

0,204 ml

0,216 ml

0,228 ml

0,240 ml

0,252 ml

0,264 ml

0,276 ml

0,288 ml

0,300 ml

0,19 ml

0,20 ml

0,21 ml

0,22 ml

0,24 ml

0,25 mi

0,26 ml

0,27 ml

0,28 ml

0,30 ml

19

20

21

22

24

25

26

27

28

30

Informationsmateriale til patienter og sundhedspersoner til sikring af korrekt anvendelse af Myalepta

EMA/422132/2018

Side 4/4



	Oplysninger til patienter og deres forældre eller omsorgspersoner
	Information til sundhedspersoner

