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Perehdytysmateriaalia potilaille ja terveydenhuollon
ammattilaisille Myaleptan oikean kayton varmistamiseksi
Materiaali sisaltda opetusvideon laakkeen valmistelusta ja antamisesta

Potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille toimitetaan perehdytysmateriaalia, jonka avulla
varmistetaan, ettd Myalepta (metreleptiini) valmistellaan ja annetaan oikein, ja laakitysvirheiden riskin
ehkaisemiseksi.

Myalepta on ladke, jota kdytetdan lipodystrofian hoitoon, kun potilaiden ihonalaisen rasvakudoksen
maara on riittamaton ja rasva on kertynyt elimistdn muihin osiin, kuten maksaan ja lihaksiin. Myalepta
annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena vatsan, reiden tai olkavarren ihon alle. Ladke toimitetaan
kuiva-aineinjektiopullossa. Injektioliuos valmistetaan lisdamaélla kuiva-aineeseen vettd. Suositeltu
vuorokausiannos perustuu potilaan painoon ja sukupuoleen, ja laakari voi saataa sita potilaan
hoitovasteen perusteella. Potilaat, heidan vanhempansa tai heita hoitavat henkildt voivat pistaa
ladkkeen saatuaan opastuksen laakarilta tai sairaanhoitajalta.

Farmaseutti toimittaa jokaisen Myalepta-pullon kanssa ampullissa tai pullossa vetta injektioliuoksen
valmistamista varten seka kaksi ruiskua (toinen ladkkeen valmistelua ja toinen ladkkeen antamista
varten) seka neulat.

vaaran ruiskun kayttaminen laadkkeen valmisteluun tai virheellisen annoksen vetaminen ruiskuun voi
aiheuttaa annostusvirheita. Talldin potilas saattaa saada liikaa tai lilan vahan vaikuttavaa ainetta. Jos
ladke annetaan lihakseen eika ihon alle, ladke saattaa imeytya suositeltua nopeammin, mika voi
muuttaa ladkkeen vaikutusta.

Jotta ladkitysvirheet voidaan valttaa, terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat saavat
perehdytysmateriaalia ja yksityiskohtaiset ohjeet liuoksen valmistamista ja oikean annoksen antamista
varten. Materiaali sisaltda videon ja kirjalliset ohjeet siitd, miten injektioliuos valmistetaan ja miten se
pistetaan.

Lisatietoa Myaleptasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine.

Tietoa potilaille ja heidan vanhemmilleen tai hoitajilleen

e Myaleptaa on saatavana kuiva-aineena injektiopullossa. Injektioliuos valmistetaan lisaamalla kuiva-
aineeseen vetta.

e Annos maaraytyy painon perusteella, ja miehilla saattaa olla eri annos kuin naisilla. Ladkari saataa
annosta hoitovasteesi perusteella.
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o Apteekkihenkilokunta antaa Myalepta-kuiva-ainetta siséltavan injektiopullon liséksi injektiopullossa
tai ampullissa vetté injektiota varten seka 3 ml:n ruiskun. Talld 3 ml:n ruiskulla otetaan vetta
injektiopullosta tai ampullista ja siirretdan se injektiopulloon, joka sisaltda Myalepta-kuiva-ainetta.
Apteekissa annetaan yksityiskohtaiset ohjeet siitd, miten taméa tehdaan.

e Apteekkihenkildkunta antaa my®6s toisen ruiskuun (ruiskun koko on méaaratyn annoksen mukaan
0,3 ml, 1,0 ml tai 2,5 ml ), jota on kaytettava injektion antamiseen. Kun liuos on valmis, veda
ladkarin maaraamé maara (joko yksikkoina tai millilitroina ruiskun mukaan) sita toiseen
ruiskuun. Apteekissa annetaan yksityiskohtaiset ohjeet siitd, miten taméa tehdaan. Ruiskuun
mahdollisesti jdava liuos on havitettava.

e Sen jalkeen laéke pistetdan ihon alle. On tarkeaa, ettd noudatat ladkarin, apteekkihenkilékunnan
tai sairaanhoitajan antamia ohjeita.

e Ota yhteytta ladkariin, apteekkiin tai sairaanhoitajaan, jos sinulla on kysyttavaa hoidosta.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Myaleptaa (metreleptiinia) kaytetddn lipodystrofian hoitoon. Sitd annetaan paivittain ihonalaisena
pistoksena vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Ladketta on saatavana injektiopullossa, jossa on
kuiva-ainetta injektioliuoksen valmistamista varten.

e Suositeltu vuorokausiannos perustuu potilaan painoon ja sukupuoleen seuraavan taulukon
mukaisesti, ja sitd sdadetaan potilaan hoitovasteen perusteella. Annos on ilmoitettava seka
milligrammoina etta millilitroina:

Paivittainen Annoksen saataminen Paivittainen

o aloitusannos enimmaisannos
Lahtotilanteen

paino

(injektiotilavuus) (injektiotilavuus) (injektiotilavuus)

Miehet ja naiset 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
< 40 kg
(0,012 mi/kg) (0,004 mi/kg) (0,026 mi/kg)
Miehet > 40 kg 2,5 mg 1,25-2,5 mg 10 mg
(0,5 ml) (0,25-0,5 ml) (2 ml)
Naiset > 40 kg 5 mg 1,25-2,5 mg 10 mg
(1 ml) (0,25-0,5 ml) (2 ml)

o Potilaat, heiddn vanhempansa tai heitéd hoitavat henkil6t voivat pistda laadkkeen saatuaan siihen
opastuksen. Ensimmainen annos on kuitenkin aina valmisteltava ja annettava ladkarin tai
sairaanhoitajan valvonnassa. Potilaiden oikea injektiotekniikka on varmistettava kuuden
kuukauden valein. Jokaisen Myalepta-reseptin mukana toimitetaan apteekista seuraavat
tarvikkeet:

» vetta injektioliuoksen valmistamista varten (kuiva-aineeseen on lisattava 2,2 ml vetta)
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» 3 ml:n ruisku (21 gauge ja 40 mm), jolla otetaan vettd kuiva-aineen liuottamista varten

» toinen ruisku annoksen pistamisté varten. Ruiskun koko perustuu maarattyyn annokseen.
Se maaritetadn seuraavasti:

Paivittain annettavien Myalepta- Ruisku Neulan gauge ja pituus

annosten vaihteluvali

Paivittainen annos < 1,5 mg 0,3 mil:n 100 UI - 30 gauge

(= 0,3ml) . Lo 8 mm:n neula
insuliiniruisku

Paivittdinen annos > 1,5-5 mg 1,0 ml 30 gauge
(0,3—1,0 ml) 13 mm:n neula
Paivittainen annos > 5 mg (= 1,0 ml) 2,5 ml 30 gauge

13 mm:n neula

» Lisaksi apteekkihenkilokunnan on annettava asiaankuuluvat neulat, spriiliuokseen
kostutetut taitokset ja teravien esineiden héavittdmiseen tarkoitettu sailio.

Terveydenhuollon ammattilaisten on selitettava huolellisesti potilaalle tai hanta hoitavalle henkildlle,
miten injektioliuos valmistetaan ja miten maaratty annos mitataan (millilitroina tai yksikk6in&).
0,3 ml:n U100 -insuliiniruiskua varten annos muunnetaan seuraavan taulukon mukaisesti:

Injektoitava
yksikkomittatilavuus
0,3 ml:n ruiskussa

Myalepta- Myalepta- Pyoristetty
annos (mg) annos (ml) liuosmaara

Lapsen paino

9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 mi 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
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21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg
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1,26 mg

1,32 mg

1,38 mg

1,44 mg

1,50 mg

0,252 ml

0,264 ml

0,276 ml

0,288 ml

0,300 ml

0,25 ml

0,26 ml

0,27 mi

0,28 ml

0,30 ml

25

26

27

28

30
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