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Mokomoji medziaga pacientams ir sveikatos priezitros
specialistams tinkamam Myalepta vartojimui uztikrinti

I mokomajgq medziagq bus jtrauktas vaizdo jrasas apie tai, kaip paruosti ir
susvirksti vaistg

Pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams bus pateikta mokomoji medziaga, siekiant uztikrinti,
kad vaistas Myalepta (metreleptinas) bity tinkamai ruosiamas ir Svirks¢iamas, taip pat siekiant
iSvengti gydymo klaidy pavojaus.

Myalepta — tai vaistas, kuriuo gydoma lipodistrofija — liga, kuria sergant nyksta poodinis riebalinis
audinys ir riebalai kaupiasi kitose kiino dalyse, pvz., kepenyse ir raumenyse. Myalepta kiekvieng dieng
$virks¢iamas po juosmens (pilvo), $launies arba Zasto oda. Sis vaistas — tai flakonas su milteliais, j kurj
susvirkstus vandens, gaunamas injekcinis tirpalas. Rekomenduojama paros dozé priklauso nuo
paciento kiino svorio ir lyties, véliau gydytojas gali jg koreguoti pagal paciento atsakg | gydyma.
Gydytojui arba slaugytojui iSmokius, kaip atlikti injekcijg, pacientai, jy tévai arba juos slaugantys
asmenys gali patys susisvirksti (susvirksti) vaista.

Kartu su kiekvienu Myalepta flakonu vaistininkas iSduos ampule arba flakong injekcinio vandens tirpalui
paruosti, taip pat du Svirkstus (vieng — vaistui paruosti ir vieng — vaistui susvirksti) ir adatas.

Naudojant netinkamag Svirkstg vaistui paruosti arba Svirkstu pritraukus netinkama doze, galima
padaryti dozavimo klaidy. Dél to pacientui gali biti suSvirkSta per daug arba per mazai veikliosios
medZiagos. Be to, vaistg susvirkstus | raumenj, o ne po oda, vaistas gali biiti absorbuojamas greiciau,
nei rekomenduojama, deél to gali pasikeisti vaisto poveikis.

Siekiant iSvengti gydymo klaidy, sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams bus iSduodama
mokomoji medziaga su iSsamiais nurodymais, kaip paruosti tirpalg ir kaip susvirksti (susisvirksti)
tinkama vaisto doze. Tai bus rasytiné mokomoji medziaga ir vaizdo jrasas su nurodymais, kaip paruosti
injekcinj tirpalq ir kaip jj susvirksti.

Daugiau informacijos apie Myalepta rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine.
Informacija pacientams ir jy tévams arba juos slaugantiems asmenims

e Myalepta — tai flakonas su milteliais, | kurj susvirkstus injekcinio vandens, gaunamas injekcinis
tirpalas.
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e Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir gali skirtis skirtingy lyCiy pacientams. Jlsy
gydytojas koreguos doze, atsizvelgdamas | jisy organizmo atsaka | gydyma.

e Kartu su flakonu su Myalepta milteliais jusy vaistininkas duos jums flakong arba ampule injekcinio
vandens ir 3 ml $virksta. Siuo 3 ml $virkstu jums reikés pritraukti vandens i$ flakono arba ampulés
ir suleisti jj | flakong su Myalepta milteliais. JUsy vaistininkas iSsamiai paaiskins jums, kaip tai
padaryti.

e Vaistininkas taip pat duos jums antrg Svirksta (Svirkstas, kurj naudosite, gali bati 0,3, 1,0 arba
2,5 ml turio, jo dydis priklauso nuo paskirtos vaisto dozeés) , kuriuo turésite atlikti injekcijq.
Paruose tirpalg, turésite antru Svirkstu pritraukti gydytojo paskirtg vaisto kiekj (jis gali biti
nurodytas vienetais arba mililitrais, priklausomai nuo Svirksto). Jasy, vaistininkas i$samiai
paaiskins jums, kaip tai padaryti. Likusj tirpalg reikia isSpilti.

e Tada turésite susvirksti vaistg po oda. Svarbu, kad laikytumétés savo gydytojo, vaistininko arba
slaugytojo nurodymu.

e ISkilus klausimams dél jums paskirto gydymo, turétuméte pasitarti su savo gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Myalepta (metreleptinas), kuriuo gydoma lipodistrofija, kiekvieng dieng Svirk§Ciamas po
juosmens, Slaunies arba Zasto oda. Tai yra flakonas su milteliais, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis
tirpalas.

¢ Rekomenduojama paros dozé priklauso nuo paciento kiino svorio ir lyties, kaip nurodyta lenteléje
toliau, ir koreguojama pagal paciento atsakg j gydyma. Skiriant vaistg, jo doze turety bdti
nurodyta ir miligramais, ir mililitrais:

Pradiné paros Koreguotos dozés
. L dozé Didziausia paros dozé
Svoris pries
pratzlledant (injekcinio tirpalo (injekcinio tirpalo (injekcinio tirpalo tiuris)
gydyma tiris) tiaris)

< 40 kg sveriantys 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg

ientai .
L " (0,012 mi/kg) (0,004 mi/kg) (0,026 mi/kg)
pacientés
> 40 kg sveriantys 2,5 mg 1,25-2,5 mg 10 mg

ientai
paciental (0,5 ml) (0,25-0,5 ml) 2 ml)
> 40 kg sveriancios 5 mg 1,25-2,5 mg 10 mg
PEEIEIE (1 ml) (0,25-0,5 ml) @ mi)

o ISmokyti, kaip atlikti injekcija, pacientai, jy tévai arba juos slaugantys asmenys gali patys
susisvirksti (susvirksti) vaista. Vis délto visais atvejais pirma vaisto doze jie turi paruosti ir
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susvirksti priziGrimi gydytojo arba slaugytojo. Kas 6 ménesius reikéty patikrinti, ar pacientas
tinkamai Svirksciasi vaistg. Kaskart pateikus Myalepta recepta, vaistininkas turéty isduoti:

» injekcinio vandens milteliams paruosti (reikia 2,2 ml injekcinio vandens);
> 3 ml SvirksStg (21G, 40 mm) injekciniam vandeniui pritraukti ir milteliams paruosti;

> antra $virksta vaisto dozei sudvirksti. Svirkéto dydis priklauso nuo paskirtos dozés ir
nustatomas taip:

Kasdien svirks¢iamos Myalepta Svirkstas Adatos storis ir ilgis

dozés intervalas

Kai paros dozé — < 1,5 mg 0,3 ml U-100 insulininis 30 G
(£ 0,3ml) 8 mm adata
Kai paros doze — > 1,5-5 mg 1,0 ml 30 G
(0,3—1,0 ml) 13 mm adata
Kai paros dozé — > 5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml 30 G

13 mm adata

» Vaistininkas taip pat turi idduoti atitinkamas adatas, spiritu suvilgytus tamponus ir dézute
panaudotiems SvirkStams.

Sveikatos prieziliros specialistai pacientui arba jj slauganc¢iam asmeniui turi iSsamiai paaiskinti, kaip
paruosti injekcinj tirpala ir kaip pamatuoti paskirtg vaisto doze (mililitrais arba vienetais). Siekiant
perskaiciuoti vaisto doze 0,3 ml U-100 insulininiam Svirkstui, reikéty naudoti Sig lentele.

Myalepta Myalepta . Kiekis vienetais 0,3 ml
. . . . Suapvalintas 22 =
Vaiko svoris dozeée dozeée . . svirkste, kuri reikia
- . L tirpalo kiekis o it

miligramais mililitrais susvirksti

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 mi 21
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19 kg

20 kg

21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg
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1,14 mg

1,20 mg

1,26 mg

1,32 mg

1,38 mg

1,44 mg

1,50 mg

0,228 ml

0,240 ml

0,252 ml

0,264 ml

0,276 ml

0,288 ml

0,300 ml

0,22 ml

0,24 ml

0,25 mi

0,26 ml

0,27 mi

0,28 ml

30 ml

22

24

25

26

27

28

30
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