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Oktatbéanyagok a betegek és az egészsegugyi
szakemberek szamara a Myalepta megfeleld
alkalmazasanak biztositasa érdekében

Az anyag magaban foglalja a gydgyszer el6készitésének és beadasanak
madjat ismertet6 oktatéfilmet

A betegek és az egészségligyi szakemberek oktatbanyagokat kapnak annak biztositasa érdekében,
hogy a Myalepta (metreleptin) nev(i gyogyszert a megfeleld mddon készitsék el6 és adjak be, valamint
hogy megel6zzék a gyogyszerelési hibak kockazatat.

A Myalepta a lipodisztréfia kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ennél a betegségnél csokken a bor alatti
zsirszovet, és a zsir egyéb helyeken, példaul a majban vagy az izmokban halmozédik fel. A Myalepta
injekciét naponta egyszer a has, a comb vagy a felkar bére ala kell beadni. A gydgyszert port
tartalmazé injekcids tveg formajaban forgalmazzak, amelybdl viz hozzaadasaval oldatos injekcid
készithetl. Az ajanlott napi dozis a beteg testtomegétdl és nemétdl fliigg, amelyet ezutan az orvos a
beteg kezelésre adott valaszanak megfelel6en allithat be. A betegek, szlileik vagy gondozdik maguk is
beadhatjak a gydgyszert, miutan a kezel6orvos vagy a gondozast végz6 szakember arra betanitotta
Oket.

A gyogyszerész minden injekcios Uveg Myalepta mellett egy ampullanyi vagy injekcids tivegnyi
injekciohoz valo vizet ad ki az oldat elkészitéséhez, valamint két fecskend6t (egyet a gydgyszer
el6készitéséhez, egyet pedig a beadasahoz) és tliket.

Gydgyszerelési hibakat eredményezhet, ha nem a megfelelé fecskend6t hasznaljdk a gyogyszer
el6készitéséhez, illetve nem a helyes adagot szivjak fel. Ez azt eredményezheti, hogy a beteg tul sok
vagy tul kevés hatéanyagot kap. Ezenfellil a gydgyszer bér ala vald beadasa helyett az izomba adasa a
javasoltnal gyorsabb feszivodast eredményezhet, ami megvaltoztathatja a gydgyszer hatasait.

A gyoégyszerelési hibak elkeriilése érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
oktatéanyagot kapnak, amely részletes Utmutatast ad az oldat elkészitéséhez és a helyes dozis
beadasdhoz. Ez magaban foglal irott képzési anyagokat, valamint egy videdt, amely Utmutatast ad az
oldatos injekci6 elkészitésének és beadasanak maodjarol.

A Myalepta-val kapcsolatban tovabbi informaciok az Ugynokség honlapjan
taldlhatok: ema.europa.eu/Find medicine.
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Tajékoztato a betegek és szuleik vagy gondozodik szamara

e A Myalepta port tartalmazé injekcids tiveg formajaban kaphatd, amelybdl viz hozzaadasaval
oldatos injekcid készithetd.

e Az adag fligg az On testtdmegétdl, és eltérd lehet férfiak és n6k esetében. KezelSorvosa az On
altal a kezelésre adott valasz alapjan fogja beallitani az adagot.

e A Myalepta port tartalmazé injekcios iveggel egytitt a gyogyszerésze ad Onnek egy injekcios
Uvegnyi vagy ampullanyi injekciéhoz valé vizet, valamint egy 3 ml-es fecskend6t. A 3 ml-es
fecskend6 arra szolgal, hogy az injekcids livegbdl vagy ampullabdl felszivja a vizet és azt a
Myalepta port tartalmazé injekcids tivegbe fecskendezze. Gydgyszerésze részletes utasitasokkal
fogja Ont ellatni ennek madjaral.

e A gydgyszerész ad Onnek egy masodik fecskendét is (a fecskendd mérete a felirt adagtdl fiiggben
0,3 ml-es, 1,0 ml-es vagy 2,5 ml-es ), amelyet az injekcié beadasara kell hasznalnia. Amint
elkészitette az oldatot, a masodik fecskendd segitségével kell felszivnia a kezel6orvosa altal eldirt
mennyiséget (ez a fecskend6tdl fliggéen lehet egységekben vagy ml-ben). Gyogyszerésze
részletes utasitasokkal fogja Ont ellatni ennek modjarol. Minden megmarado oldatot ki kell dobni.

e [Ezutan a gyodgyszert a bor ala kell beadnia. Fontos, hogy kdvesse a kezel6orvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozasat végzé szakember altal adott utasitasokat.

e A kezelésre vonatkozo tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a
gondozasat végz6 szakemberhez.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A lipodisztrofia kezelésére alkalmazott Myalepta-t (metreleptin) napi egyszeri szubkutan injekcio
formajaban kell beadni a hasba, a combba vagy a felkarba. Port tartalmazoé injekciés Giveg
formajaban forgalmazzak, amelybdl oldatos injekcid készithetd.

e Az ajanlott napi dézis a beteg testtémegétdl és nemétdl fligg, amint az aldbbi téblazat is mutatja,
és a beteg kezelésre adott valasza alapjan allitjak be. A dézist milligrammban és milliliterben

egyarant fel kell irni:

Kezdo6 napi dozis Do6zismodositas L C .
Maximalis napi dozis
Kiindulasi (injekci6
L L térfogata) (injekcio térfogata) (Al <ElE e IED)
Férfiak  és nok 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)
Férfiak > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg - 2,5 mg 10 mg
(0,5 ml) (0,25 ml - 0,5 ml) (2 ml)
N6k > 40 kg 5 mg 1,25 mg - 2,5 mg 10 mg
1 ml) (0,25 ml - 0,5 ml) 2 mb
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e A betegek, szlileik vagy gondvisel6ik betanitast kovetéen maguk is beadhatjak a gyogyszert. Az
els6 adagot azonban mindig az orvos vagy a gondozast végz6 egészségligyi szakember felligyelete
alatt kell el6késziteni és beadni. A betegeket félévente felll kell vizsgalni annak biztositasara, hogy
az injekcidbeadasi technikajuk helyes. Minden egyes Myalepta recept esetén a gyégyszerésznek az
alabbiakat kell kiadnia:

» A por feloldasara szolgal6, injekcidéhoz valé viz (2,2 ml injekciéhoz valé vizre van szikség);

> Egy 3 ml-es fecskendd (21 gauge és 40 mm) az injekcidhoz valé viz felszivasahoz és a por
feloldasahoz.

> Egy masodik fecskend6 a dézis beadasdhoz. A fecskend6 mérete az eldirt dozistol figg és
az alabbiak szerint hatarozhaté meg:

Naponta beadandé Myalepta Fecskendo Tlivastagsag és -hosszusag

doézistartomany

Napi adag < 1,5 mg 0,3 ml 100 Ul inzulin 30G
(£ 0,3ml) 8 mm-es ti
Napi adag > 1,5 mg — 5 mg 1,0 mi 30G
(0,3—-1,0 ml) 13 mme-es tl
Napi adag = 5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml 30G

13 mm-es td

> A gyodgyszerésznek a megfelels tliket, alkoholos torlOket és tlieldobo tartalyt is ki kell
adnia.

Az egészségligyi szakembereknek gondosan el kell magyarazniuk a beteg vagy a gondozé szamara,
hogy hogyan kell el6késziteni az oldatos injekcidt, és hogyan kell kimérni az el6irt dozist (ml-ben vagy
egységekben). A dézisnak a 0,3 ml-es U100 inzulinfecskendGre torténd atvaltasdhoz a kovetkezd
tablazatot kell hasznalni:

Myalepta Az oldat »EQYysSég” mérési

M}/aflepta kerekitett térfogata 0,3 ml-es
doézisa ml-ben

A gyermek
sulya

doézisa mg-
ban mennyisége fecskendoben

9 kg 0,54 mg 0,108 mi 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 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

Oktatéanyagok a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara a Myalepta megfelelé
alkalmazéasanak biztositasa érdekében
EMA/422132/2018 3/4



15 kg

16 kg

17 kg

18 kg

19 kg

20 kg

21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg

Oktatéanyagok a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara a Myalepta megfelelé
alkalmazéasanak biztositasa érdekében

EMA/422132/2018

0,90 mg

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

0,180 ml

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

0,18 ml

0,19 ml

0,20 ml

0,21 ml

0,22 ml

0,24 ml

0,25 ml

0,26 ml

0,27 ml

0,28 ml

0,30 ml

18

19

20

21

22

24

25

26

27

28

30

4/4



	Tájékoztató a betegek és szüleik vagy gondozóik számára
	Tájékoztató az egészségügyi szakemberek számára

