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Materiale educationale pentru pacienti si profesionistii in
domeniul sanatatii, in vederea utilizarii corecte a Myalepta
Materialele vor contine si un clip video de instruire cu privire la modul de
preparare si administrare a medicamentului

Pacientii si profesionistii in domeniul sanatatii vor primi materiale educationale pentru a se asigura
prepararea si injectarea corecta a medicamentului Myalepta (metreleptind) si pentru a se preveni riscul
erorilor de medicatie.

Myalepta este un medicament utilizat pentru tratarea lipodistrofiei, afectiune in care pacientii prezinta
pierderi de tesut gras subcutanat si acumuleaza grasime in alte parti ale organismului, de exemplu in
ficat sau in muschi. Myalepta se administreaza zilnic sub forma de injectie subcutanata in abdomen
(burtd), in coapsa sau in partea superioara a bratului. Medicamentul se prezintd sub forma unui flacon
cu pulbere la care se adauga apa pentru a se obtine o solutie injectabila. Doza zilnica recomandata
depinde de greutatea corporala si de sexul pacientului, iar medicul poate sa o ajusteze ulterior in
functie de raspunsul pacientului la tratament. Pacientii, parintii acestora sau persoanele care i ingrijesc
pot sa administreze singuri injectia cu medicament dupa ce au fost instruiti de medic sau de asistentul
medical.

Impreun3 cu fiecare flacon de Myalepta, farmacistul va elibera o fiold sau un flacon cu ap& pentru
preparate injectabile, in vederea prepararii solutiei, precum si doua seringi (una pentru prepararea
medicamentului si una pentru administrarea acestuia) si ace.

Utilizarea unei seringi nepotrivite pentru prepararea medicamentului sau extragerea unei doze
incorecte poate cauza erori de dozare. Aceasta poate duce la administrarea unei cantitati prea mari sau
prea mici din substanta activa. in plus, administrarea medicamentului in muschi si nu sub piele poate
duce la o absorbtie mai rapida fata de cea recomandatad, ceea ce poate modifica efectele
medicamentului.

Pentru a evita erorile de medicatie, profesionistii in domeniul sanatatii si pacientii vor primi materiale
educationale cu instructiuni detaliate privind modul de preparare a solutiei si modul de injectare a
dozei corecte. Acestea constau in materiale de instruire scrise, precum si intr-un clip video cu
instructiuni privind modul de preparare a solutiei injectabile si modul de injectare a acesteia.

Mai multe informatii despre Myalepta sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine.
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Informatii pentru pacienti si pentru parintii acestora sau pentru persoanele care fi ingrijesc

e Myalepta este disponibil sub forma unui flacon cu pulbere, la care se adauga apa pentru preparate
injectabile in vederea obtinerii unei solutii.

e Doza depinde de greutatea dumneavoastra corporala si poate sa difere in functie de sex. Doza va fi
ajustatd de medicul dumneavoastra in functie de raspunsul la tratament.

o Impreund cu flaconul care contine Myalepta pulbere, farmacistul va va da un flacon sau o fiol& cu
apa pentru preparate injectabile, precum si o seringa de 3 ml. Va trebui sa utilizati seringa de 3 ml
pentru a extrage apa din flacon sau din fiola si pentru a o transfera in flaconul care contine
Myalepta pulbere. Farmacistul va va oferi instructiuni detaliate despre cum sa realizati acest lucru.

e De asemenea, farmacistul va va da o a doua seringa (dimensiunea seringii pe care o veti folosi
variaza in functie de doza prescrisa, putand fi de 0,3 ml, de 1,0 ml sau de 2,5 ml), pe care trebuie
sa o utilizati pentru administrarea injectiei. Dupa ce ati preparat solutia, trebuie sa extrageti
cantitatea prescrisa de medicul dumneavoastra (aceasta poate fi masurata in unitati sau in ml, in
functie de seringd) utilizand a doua seringd. Farmacistul va va oferi instructiuni detaliate despre
cum sa realizati acest lucru. Solutia ramasa trebuie aruncata.

e Medicamentul trebuie apoi injectat sub piele. Este important sa urmati instructiunile oferite de
medic, de farmacist sau de asistentul medical.

e Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistentul medical daca aveti
intrebari legate de tratament.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

e Myalepta (metreleptind), utilizat pentru tratarea lipodistrofiei, se administreaza zilnic sub forma
unei injectii subcutanate in abdomen, in coapsa sau in partea superioara a bratului.
Medicamentul este disponibil sub forma unui flacon care contine o pulbere din care se prepara o
solutie injectabila.

e Doza zilnica recomandata depinde de greutatea corporald si de sexul pacientului, astfel cum se
indica Tn tabelul urmator, si se ajusteaza in functie de raspunsul pacientului la tratament. Doza
trebuie prescrisa atat in miligrame, cat si in mililitri:

Doza zilnica

Ajustari ale dozei

initiala Doza zilnica maxima
Greutatea la
momentul initial _(V_Olur_nl_Jl (volumul injectiei) (volumul injectiei)
injectiei)
Pacienti de sex 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
masculin si feminin
’ (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
< 40 kg
Pacienti de  sex 2,5 mg 1,25 mg panala 2,5 mg 10 mg
lin > 40 k A2
rasetin 2 (0,5 ml) (0,25 ml pana la @ ml)
0,5 ml)
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Pacienti de  sex 5 mg 1,25 mg panala 2,5 mg 10 mg

feminin > 40 kg (1 ml) (0,25 ml péné la (2 mi)

0,5 ml)

e Dupa instruire, medicamentul poate fi injectat de pacienti, de parintii acestora sau de persoanele
care 1i ingrijesc. Totusi, prima doza trebuie preparata si administrata sub supravegherea medicului
sau a asistentului medical. Pacientii trebuie evaluati o data la 6 luni pentru a se verifica
corectitudinea tehnicii de injectare. impreun3 cu fiecare prescriptie de Myalepta, farmacistul
trebuie sa furnizeze:

> apa pentru preparate injectabile in vederea reconstituirii pulberii (este necesara o cantitate
de 2,2 ml de apa pentru preparate injectabile);

» o0 seringa de 3 ml (calibrul 21 si 40 mm) pentru extragerea apei pentru preparate
injectabile si reconstituirea pulberii;

> 0 a doua seringd, pentru injectarea dozei. Dimensiunea seringii depinde de doza prescrisa
si se stabileste astfel:

Intervalul dozelor de Myalepta Calibrul si lungimea acului

administrate zilnic

Pentru doze zilnice < 1,5 mg seringa de insulina Calibrul 30
<
(£ 0,3ml U100 0.3 ml Ac de 8 mm
Pentru doze zilnice > 1,5 mg — 5 mg 1,0 mi Calibrul 30
(0,3—1,0 ml) Ac de 13 mm
Pentru doze zilnice =5 mg (> 1,0 ml) 2,5 ml Calibrul 30
Ac de 13 mm

> De asemenea, farmacistul trebuie sa elibereze acele corespunzdtoare, tampoane cu alcool
medicinal si un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite.

Profesionistii in domeniul sanatatii trebuie sa explice cu grija pacientului sau persoanei care il ingrijeste
modul de preparare a solutiei injectabile si modul de masurare (in ml sau in unitati) a dozei prescrise.
Pentru convertirea dozei in unitatile seringii de insulind U100 0,3 ml trebuie utilizat urmatorul tabel:

Doza de Doza de Volumul injectabil

Greutatea N N Volumul de - A st
. . Myalepta Tn Myalepta in . - masurat in ,unitatile

copilului solutie rotunjit L

mg ml seringii de 0,3 ml
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
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13 kg

14 kg

15 kg

16 kg

17 kg

18 kg

19 kg

20 kg

21 kg

22 kg

23 kg

24 kg

25 kg

0,78 mg

0,84 mg

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

0,156 ml

0,168 ml

0,180 ml

0,192 ml

0,204 ml

0,216 ml

0,228 ml

0,240 ml

0,252 mi

0,264 mi

0,276 ml

0,288 ml

0,300 ml

0,15 ml

0,16 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 mi

0,28 ml

0,30 ml

15
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20
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24

25
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28

30

Materiale educationale pentru pacienti si profesionistii in domeniul sanatatii, in vederea utilizarii corecte

a Myalepta
EMA/422132/2018

Pagina 4/4



	Informații pentru pacienți și pentru părinții acestora sau pentru persoanele care îi îngrijesc
	Informații pentru profesioniștii în domeniul sănătății

