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Vzdelavaci material pre pacientov a zdravotnickych
pracovnikov s cielom zabezpecit spravne pouzivanie lieku
Myalepta

Material bude obsahovat Skoliace video o priprave a podavani lieku

Vzdeldvacie materidly budd poskytnuté pacientom a zdravotnickym pracovnikom s cielom zabezpedit,
aby sa liek Myalepta (metreleptin) pripravoval a vpichoval spravne, a predist riziku chyb v medikacii.

Liek Myalepta sa pouziva na liecbu lipodystrofie, pri ktorej pacienti trpia stratou tukového tkaniva pod
kozou a ukladanim tuku na inych miestach tela, napriklad v peceni a svaloch. Liek Myalepta sa podava
ako denna injekcia pod kozu na bruchu, stehne alebo nadlakti. Liek sa dodava v injekénej liekovke
obsahujucej prasok, ku ktorému sa prida voda na pripravu injekéného roztoku. Odporucana denna
davka zavisi od telesnej hmotnosti a pohlavia pacienta a lekar ju mbze nasledne upravit podla
odpovede pacienta na lie¢bu. Pacienti, ich rodi¢ia alebo opatrovatelia m6zu liek vpichovat sami po
zaSkoleni lekarom alebo zdravotnou sestrou.

S kazdou injekénou liekovkou lieku Myalepta vyda lekarnik ampulku alebo injeként liekovku s vodou
na injekciu na pripravu roztoku, ako aj dve injek¢né striekacky (jednu na pripravu lieku a jednu na
jeho podanie) a ihly.

Pouzitie nespravnej injekénej striekacky na pripravu lieku alebo natiahnutie nespravnej davky moéze
spbsobit chyby v davkovani. MéZe to viest k tomu, Ze pacient dostane prili$ vela alebo prili§ malo
Gcéinnej latky. Okrem toho, podanie lieku do svalu namiesto pod kozu mdze viest k rychlejSej absorpcii
lieku, ako sa odporucda, ¢o mdze zmenit Géinok lieku.

Aby sa predisSlo chybam v medikacii, zdravotnicki pracovnici a pacienti dostanu vzdelavaci material s
podrobnymi pokynmi, ako pripravit roztok a ako vpichnut spravnu davku. To zahffia pisomné Skoliace
materialy, ako aj video s pokynmi, ako pripravit injekény roztok a ako ho vpichovat.

Dalsie informécie o lieku Myalepta sa nachadzajl na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find

medicine.
Informacie pre pacientov a ich rodic¢ov alebo opatrovatel'ov

e Liek Myalepta je dostupny v injekénej liekovke obsahujlcej prasok, ku ktorému sa prida voda na
pripravu injek¢ného roztoku.

e Davka zavisi od vasej telesnej hmotnosti a u muzov a Zien sa mdze odlisovat. Vas lekar vadm davku
upravi podla vasej odpovede na liecbu.
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e Spolu s injek¢nou liekovkou obsahujlcou prasok Myalepta vam vas lekarnik vyda injekénu liekovku
alebo ampulku s vodou na injekciu, ako aj 3 ml injekénu striekacku. Na natiahnutie vody z
injekcnej liekovky alebo ampulky a na jej prenos do injekénej liekovky obsahujlicej prasok
Myalepta budete musiet pouzit 3 ml injekénl striekacku. Vas lekarnik vam poskytne podrobné
pokyny, ako to spravit.

e Va&$ lekdrnik vam tiez vyda druhu injekénd striekacku (velkost injekénej striekacky sa lisi v
zavislosti od predpisanej davky a je bud' 0,3 ml, 1,0 ml alebo 2,5 ml ), ktort musite pouZit na
podanie injekcie. Ked' ste pripravili roztok, pomocou druhej injekénej strieka¢ky musite natiahnut
mnozstvo, ktoré vam predpisal vas lekdr (mdze byt v jednotkach alebo v ml v zavislosti od
injekénej striekacky). Vas lekarnik vam poskytne podrobné pokyny, ako to spravit. Akykolvek
zvysny roztok sa ma zlikvidovat.

e Nasledne musite liek vpichnut pod koZu. Je dbleZité, aby ste dodrziavali pokyny, ktoré vam dal
Vvas lekér, lekarnik alebo zdravotna sestra.

e Ak mate akékolvek otdzky tykajlce sa vasej lie¢by, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Myalepta (metreleptin), ktory sa pouziva na liecbu lipodystrofie, sa podava ako denna
subkutanna injekcia do brucha, stehna alebo nadlaktia. Liek je dostupny v injekcnej liekovke
obsahujlicej prasok, z ktorého sa pripravuje injekény roztok.

e Odporucana denna davka zavisi od telesnej hmotnosti a pohlavia pacienta, ako je uvedené v
nasledujlcej tabulke, a upravuje sa na zaklade odpovede pacienta na lieCbu. Davka sa ma
predpisat v miligramoch aj v mililitroch:

Zauatogna denna Upravy davky Maximalna denna davka
.. . . davka
Pociatocna
telesna hmotnost (objem injekcie) el Tieaes) (objem injekcie)
Muzi a zeny < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 mi/kg) (0,026 mi/kg)

Muzi > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg az 2,5 mg 10 mg

(0,5 ml) (0,25 ml az 0,5 ml) (2 ml)
Zeny > 40 kg 5 mg 1,25 mg az 2,5 mg 10 mg

@ ml) (0,25 ml az 0,5 ml) (2 ml)

e Po zaskoleni si mbzu liek vpichovat sami pacienti, ich rodicia alebo opatrovatelia. Prvii davku viak
musia vzdy pripravit a podat pod dohladom lekéra alebo zdravotnej sestry. Pacientov je potrebné
skontrolovat kazdych Sest mesiacov, aby sa zabezpedilo, Ze ich technika podavania injekcie je
spravna. Pri kazdom predpise lieku Myalepta ma lekarnik vydat:
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» vodu na injekcie na rekonstitlciu prasku (su potrebné 2,2 ml vody na injekciu),

> 3 mlinjekénu striekacku (velkost 21 a dizka 40 mm) na natiahnutie vody na injekciu a
rekonstituciu prasku,

> druht injekénd striekacku na vpichnutie davky. Velkost injek¢énej striekacky zavisi od
predpisanej davky a urci sa takto:

Rozsah davky lieku Myalepta na Injekéna striekacka | Vel'kost a dizka ihly

denné podavanie

Pre denné davky < 1,5 mg 0,3 ml 100 Ul inzulinu velkost 30
(£ 0,3ml 8 mm ihla
Pre denné davky > 1,5 mg — 5 mg 1,0 ml velkost 30
(0,3 1,0 ml) 13 mm ihla
Pre denné davky > 5 mg (= 1,0 ml) 2,5 ml velkost 30

13 mm ihla

> Lekarnik musi takisto vydat zodpovedajlce ihly, alkoholové tampdny a nadobu na
likvidaciu ostrych predmetov.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientovi alebo opatrovatelovi podrobne vysvetlit, ako sa injekény
roztok pripravuje a ako sa ma odmerat (v ml alebo v jednotkach) predpisana davka. Na konverziu
davky pre 0,3 ml injekénl strieka¢ku na U100 inzulinu sa ma pouzit tato tabulka:

Telesna Davka lieku Davka lieku Zaokruhlené ,,Jednotkovy“ merany
hmotnost Myalepta v Mvalepta v mi mnozstvo objem na injekciu v
dietata mg yalep roztoku 0,3 ml striekacke

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
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