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Materiat edukacyjny dla pacjentdéw i personelu
medycznego w celu zapewnienia odpowiedniego
stosowania leku Myalepta

Materiat bedzie zawierat film instruktazowy pokazujacy, w jaki sposob
przygotowac i podawac lek

Materiaty edukacyjne bedg dostarczone pacjentom oraz personelowi medycznemu w celu zapewnienia
odpowiedniego przygotowywania i wstrzykiwania leku Myalepta (metreleptyna) oraz w celu
zapobiegania ryzyku popetnienia btedow medycznych.

Lek Myalepta jest stosowany w leczeniu lipodystrofii, w ktérej dochodzi do utraty podskoérnej tkanki
ttuszczowej oraz odktadania sie ttuszczu w innych czesciach ciata, np. watrobie i miesniach. Lek
Myalepta podaje sie w postaci wstrzykniec raz na dobe pod skére na brzuchu (w brzuch), udzie lub
ramieniu. Lek jest dostepny w postaci fiolki proszku, do ktérej dodaje sie wode w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan. Zalecana dawka dzienna zalezy od masy ciata pacjenta oraz ptci i jest
dostosowywana przez lekarza na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pacjenci, ich rodzice lub
opiekunowie mogg sami wstrzykiwac lek po uprzednim przeszkoleniu przez lekarza lub pielegniarke.

Do kazdej fiolki leku Myalepta farmaceuta dotgaczy amputke lub fiolke wody do wstrzykiwan w celu
sporzadzenia roztworu oraz dwie strzykawki (jedng do przygotowania leku, druga do jego podania) i
igty.

Zastosowanie nieodpowiedniej strzykawki do sporzadzenia leku lub pobranie niewtasciwej dawki moze
spowodowac btedy w dawkowaniu. Wskutek tego pacjent moze otrzymac zbyt duzo lub zbyt mato
substancji czynnej. Ponadto podanie leku do miesnia zamiast pod skére moze doprowadzi¢ do
szybszego niz zalecane wchifaniania sie leku, co moze zmieni¢ efekty jego dziatania.

W celu unikniecia bteddéw personel medyczny oraz pacjenci otrzymajg materiat edukacyjny zawierajacy
szczegdbtowe instrukcje dotyczace sporzadzania roztworu oraz wstrzykiwania odpowiedniej dawki.
Bedzie to materiat szkoleniowy zaréwno w formie pisemnej, jak i w postaci filmu instruktazowego
pokazujacego, jak nalezy przygotowac roztwor do wstrzykiwan, a nastepnie podac go.

Wiecej informacji na temat leku Myalepta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine.
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Informacje dla pacjentow oraz ich rodzicow lub opiekunéw

e Lek jest dostepny w postaci fiolki proszku, do ktérej dodaje sie wode do wstrzykiwan w celu
sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan.

o Dawka zalezy od masy ciata pacjenta i moze by¢ inna dla mezczyzn niz dla kobiet. Bedzie ona
dostosowywana przez lekarza na podstawie odpowiedzi na leczenie.

e Do fiolki zawierajacej lek Myalepta w postaci proszku farmaceuta dotaczy fiolke lub amputke wody
do wstrzykiwan oraz strzykawke o pojemnosci 3 ml. Strzykawki o pojemnosci 3 ml nalezy uzy¢ w
celu pobrania wody z fiolki lub amputki, a nastepnie przeniesienia jej do fiolki zawierajacej lek
Myalepta w postaci proszku. Farmaceuta szczeg6towo wyjasni, jak nalezy to zrobic.

e Farmaceuta wyda réwniez drugq strzykawke (rozmiar strzykawki bedzie rézny w zaleznosci od
przepisanej dawki i bedzie to 0,3 ml, 1,0 ml lub 2,5 ml ), ktérg nalezy uzy¢ do podania leku. Po
sporzadzeniu roztworu nalezy pobrac jego odpowiednig ilo$¢ przepisang przez lekarza (w
jednostkach lub w ml, w zaleznosci od strzykawki) za pomoca drugiej strzykawki. Farmaceuta
szczegbtowo wyjasni, jak nalezy to zrobi¢. Pozostaty roztwdr nalezy wylac.

¢ Nastepnie nalezy wstrzyknac lek pod skére. Wazne jest, aby postepowac zgodnie z instrukcjami
udzielonymi przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

Informacje dla personelu medycznego

e Myalepta (metreleptyna), stosowana w leczeniu lipodystrofii, jest podawana w postaci codziennych
wstrzyknieé podskérnych w brzuch, udo lub ramie. Lek jest dostepny w postaci fiolki
zawierajacej proszek, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wstrzykiwan.

e Zalecana dawka dzienna zalezy od masy ciata pacjenta i ptci, jak pokazano w ponizszej tabeli, i jest
dostosowywana na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie. Dawka powinna by¢ przepisywana

zaréwno w miligramach, jak i w mililitrach:

Poczatkowa Dostosowanie dawki Mak Ina dawk
dawka dobowa aksymaina dawka
o dobowa
Wyjsciowa masa
ciata (objetosc (objetosc . L2 s
wstrzykniecia) wstrzykniecia) OGS T LG L)
Mezczyzni i kobiety 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)
Mezczyzni > 40 kg 2,5 mg od 1,25 mg do 2,5 mg 10 mg
(0,5 ml) (od 0,25 ml do 0,5 ml) 2 ml)
Kobiety > 40 kg 5 mg od 1,25 mg do 2,5 mg 10 mg
(1 ml) (od 0,25 ml do 0,5 ml) (2 ml)
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e Pacjenci, ich rodzice lub opiekunowie moga sami wstrzykiwac lek po uprzednim przeszkoleniu.
Jednak przygotowanie i podanie pierwszej dawki zawsze powinno odby¢ sie pod nadzorem lekarza
lub pielegniarki. Pacjenci powinni by¢ kontrolowani co 6 miesiecy w celu upewnienia sie, ze
stosowana przez nich technika wstrzykiwania jest prawidtowa. Do kazdej recepty na lek Myalepta
farmaceuta powinien dotaczy¢:

> wode do wstrzykiwan w celu rozpuszczenia proszku (potrzebne sg 2,2 ml wody do
wstrzykiwan);

> strzykawke o pojemnosci 3 ml (rozmiar 21 i 40 mm dtugosci) w celu pobrania wody do
wstrzykiwan i rozpuszczenia proszku;

» drugaq strzykawke do wstrzykniecia dawki. Rozmiar strzykawki zalezy od przepisanej dawki
i okresla sie go nastepujaco:

Zakres dawki leku Myalepta do Strzykawka Rozmiar i dlugos¢ igly

podawania raz na dobe

Do dawek dziennych < 1,5 mg 0,3 ml 100 j.m. insuliny Rozmiar 30
(£ 0,3ml) Igta o dtugosci 8 mm
Do dawek dziennych > 1,5 mg — 5 mg 1,0 mi Rozmiar 30
(0,3—-1,0 ml) Igta o dtugosci 13 mm
Do dawek dziennych =5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml Rozmiar 30

Igta o dtugosci 13 mm

» Farmaceuta musi rowniez wyda¢ odpowiednie igty, waciki nasaczone alkoholem oraz
pojemnik na zuzyte igty.

Personel medyczny musi doktadnie wyjasni¢ pacjentowi lub opiekunowi, w jaki sposdb nalezy
sporzadzad roztwdr do wstrzykiwan oraz odmierzac przepisang dawke leku (w ml lub jednostkach). Aby
przeliczy¢ dawke dla strzykawki do podawania insuliny U100 o pojemnosci 0,3 ml, nalezy uzy¢
nastepujacej tabeli:

,,Jednostka” miary

Masa ciala Lt e Dawka leku Zaokraglona objetosci do

Myalepta w Myalepta w ilo$¢ roztworu wstrzykniecia w
mg ml strzykawce o
pojemnosci 0,3 ml

dziecka

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 ml 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
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