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EMA/422132/2018 

Izobraževalno gradivo za bolnike in zdravstvene delavce, 
da se zagotovi pravilna uporaba zdravila Myalepta 
Gradivo bo vključevalo učni videoposnetek o pripravi in dajanju zdravila 

Izobraževalno gradivo bo na voljo bolnikom in zdravstvenim delavcem, da se zagotovita pravilna 
priprava in injiciranje zdravila Myalepta (metreleptina) ter prepreči tveganje napak pri zdravljenju. 

Zdravilo Myalepta je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje lipodistrofije, pri kateri imajo bolniki 
premalo maščobnega tkiva pod kožo in kopičijo maščobo drugje v telesu, na primer v jetrih in mišicah. 
Zdravilo Myalepta se daje enkrat na dan v obliki injekcije pod kožo abdomna (trebuha), stegna ali 
nadlahti. Zdravilo je na voljo v obliki viale s praškom, kateremu se doda voda, da nastane raztopina za 
injiciranje. Priporočeni dnevni odmerek je odvisen od telesne mase in spola bolnika, zdravnik pa ga 
lahko nato prilagaja glede na bolnikov odziv na zdravljenje. Bolniki, njihovi starši ali negovalci lahko 
sami injicirajo zdravilo, potem ko jih zdravnik ali medicinska sestra ustrezno pouči. 

Skupaj z vialo z zdravilom Myalepta vam bo farmacevt dal tudi ampulo ali vialo z vodo za injekcije, s 
katero pripravite raztopino, ter dve brizgi z iglama (eno za pripravo zdravila in drugo za dajanje). 

Če uporabite napačno brizgo za pripravo zdravila ali ne odvzamete pravilnega odmerka, lahko pride do 
napak pri odmerjanju. Posledično lahko bolnik prejme preveč ali premalo učinkovine. Poleg tega se 
lahko zdravilo absorbira hitreje, kot je priporočeno, če se namesto pod kožo da v mišico, kar lahko 
povzroči spremembe učinkov zdravila. 

V izogib napakam pri zdravljenju bodo zdravstveni delavci in bolniki prejeli izobraževalno gradivo s 
podrobnimi navodili o pripravi raztopine in injiciranju pravilnega odmerka. To vključuje pisno gradivo 
ter videoposnetek z navodili o pripravi raztopine za injiciranje in postopku injiciranja. 

Več informacij o zdravilu Myalepta je na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine. 

Informacije za bolnike in njihove starše ali negovalce 

• Zdravilo Myalepta je na voljo v obliki viale s praškom, kateremu se doda voda za injekcije, da 
nastane raztopina za injiciranje. 

• Odmerek je odvisen od vaše telesne mase in se lahko razlikuje za moške in ženske. Vaš zdravnik 
ga bo prilagodil glede na vaš odziv na zdravljenje. 

• Farmacevt vam bo skupaj z vialo, v kateri je prašek Myalepta, dal tudi vialo ali ampulo z vodo za 
injekcijo in 3-mililitrsko brizgo. Slednjo boste uporabili, da odvzamete vodo iz viale ali ampule in jo 
prenesete v vialo, ki vsebuje prašek Myalepta. Vaš farmacevt vas bo o tem natančno poučil. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004218/human_med_002251.jsp
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• Od farmacevta boste prejeli še eno brizgo (njena velikost je odvisna od predpisanega odmerka in 
je lahko 0,3 ml, 1,0 ml ali 2,5 ml ), ki jo uporabite za dajanje injekcije.  Ko pripravite raztopino, 
morate z drugo brizgo odvzeti količino, ki vam jo je predpisal zdravnik (v enotah ali ml, odvisno 
od brizge). Vaš farmacevt vas bo o tem natančno poučil. Morebitno preostalo raztopino zavrzite. 

• Zdravilo nato injicirajte pod kožo. Pomembno je, da upoštevate navodila zdravnika, farmacevta ali 
medicinske sestre. 

• V primeru kakršnih koli vprašanj o zdravljenju se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali 
medicinsko sestro. 

Informacije za zdravstvene delavce 

• Zdravilo Myalepta (metreleptin), ki se uporablja za zdravljenje lipodistrofije, se daje enkrat dnevno 
s subkutano injekcijo v abdomen, stegno ali nadlahet. Na voljo je kot viala s praškom, s katerim 
se pripravi raztopina za injiciranje. 

• Priporočeni dnevni odmerek je odvisen od telesne mase in spola bolnika, kot prikazuje spodnja 
preglednica, in se prilagaja glede na bolnikov odziv na zdravljenje. Odmerek je treba predpisati 
tako v miligramih kot tudi v mililitrih: 

 

 

• Bolniki, njihovi starši ali negovalci lahko po ustreznem usposabljanju zdravilo injicirajo sami. 
Vsekakor morajo prvi odmerek vedno pripraviti in dati pod nadzorom zdravnika ali medicinske 
sestre. Vsakih 6 mesecev je treba preverjati, da je bolnikova tehnika injiciranja pravilna. Za vsako 
predpisano zdravilo Myalepta farmacevt zagotovi tudi naslednje: 

 vodo za injekcije za rekonstitucijo praška (potrebna sta 2,2 ml vode za injekcije); 

 3-mililitrsko brizgo (dimenzije 21 in 40 mm) za odvzem vode za injekcije in rekonstitucijo 
praška; 

 drugo brizgo za injiciranje odmerka. Velikost brizge je odvisna od predpisanega odmerka in 
se določi, kot sledi: 

Izhodiščna 
telesna masa 

Začetni dnevni 
odmerek 

(volumen za 
injiciranje) 

Prilagoditve odmerka 
 

(volumen za 
injiciranje) 

Največji dnevni odmerek 

(volumen za injiciranje) 

Moški in ženske 

≤ 40 kg 

0,06 mg/kg 
 

(0,012 ml/kg) 

0,02 mg/kg 
 
(0,004 ml/kg) 

0,13 mg/kg 
 

(0,026 ml/kg) 

Moški > 40 kg 2,5 mg 
 

(0,5 ml) 

od 1,25 mg do 2,5 mg 
 
(od 0,25 ml do 0,5 ml) 

10 mg 
 

(2 ml) 

Ženske > 40 kg 5 mg 
 

          (1 ml) 

od 1,25 mg do 2,5 mg 
 
(od 0,25 ml do 0,5 ml) 

10 mg 
 

(2 ml) 
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 Farmacevt mora zagotoviti tudi ustrezne igle, alkoholne krpice in vsebnik za ostre 
predmete. 

Zdravstveni delavci morajo bolniku ali negovalcu skrbno razložiti, kako se pripravi raztopina za 
injiciranje in kako se meri predpisani odmerek (v ml ali enotah). Za pretvorbo odmerka za 0,3-
mililitrsko insulinsko brizgo U100 je treba uporabiti naslednjo preglednico: 

Velikost dnevnega odmerka zdravila 
Myalepta 

Brizga Premer in dolžina igle  

Za dnevne odmerke ≤ 1,5 mg 
 (≤ 0,3 ml) 

0,3 ml 100 IE insulina Dimenzija 30 
8-milimetrska igla 

Za dnevne odmerke > 1,5 mg–5 mg 
 (0,3–1,0 ml) 

1,0 ml Dimenzija 30 
13-milimetrska igla 

Za dnevne odmerke > 5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml Dimenzija 30 
13-milimetrska igla 

Telesna masa 
otroka 

Odmerek 
zdravila 
Myalepta v 
mg 

Odmerek 
zdravila 
Myalepta v ml 

Zaokrožena 
količina 
raztopine 

„Enota“ volumna za 
injiciranje v 0,3-
mililitrski brizgi 

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 ml 22 

20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24 

21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25 

22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26 
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23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27 

24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28 

25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30 


	Informacije za bolnike in njihove starše ali negovalce
	Informacije za zdravstvene delavce

