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Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se
omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih in-
formacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi
mozete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne
su na www.halmed.hr
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Vodic za zdravstvene radnike




CILJEVI | POJEDINOSTI O KORISTENJU VODICA

Ovaj edukacijski materijal je pripremljen s ci-

ljem smanjenja rizika povezanih uz primjenu

lijeka Myalepta:

* reakcije preosjetljivosti,

e akutni pankreatitis povezan s obustavljanjem
lijeka Myalepta,

e limfom T-stanica,

* hipoglikemija s istodobnom primjenom in-
zulina i drugih antidijabetickih lijekova,

* neplanirana trudnocéa zbog poboljSanja hor-
monskog poremecdaja,

e gubitak ucinkovitosti zbog neutralizirajucih
protutijela i ozbiljne i teSke infekcije sekun-
darne neutraliziraju¢im protutijelima,

e pogorsanje autoimunih poremecaja,

* medikacijske pogreske.

Ovaj vodi¢ pruza dodatne smjernice o rizicima
primjene, ukljuc¢ujudi Sto poduzeti (tamo gdje
je to moguce) da se rizici svedu na minimum i
da se podrzi razgovor s bolesnicima.

TERAPIJSKE INDIKACIJE ZA PRIMJENU LIJEKA MYALEPTA

Lipodistrofije su heterogena skupina rijet-
kih poremecdaja karakteriziranih djelomiénim
ili potpunim nedostatkom masnog tkiva koji
mogu biti nasljedni ili stec¢eni.! Bolesnici s li-
podistrofijom Cesto pate od rano zapocetih
metaboli¢kih posljedica koje su uzrokovane
nedostatkom masnog tkiva i popratnog ne-
dostatka leptina.?® U zdravih osoba je leptin
klju€ni hormon koji lu¢i masno tkivo i ima niz
metaboli¢kih funkcija.?*

Lijek Myalepta indiciran je kao dodatak dijeti,
kao nadomjesna terapija za lijeCenje kompli-
kacija deficijencije leptina u bolesnika s lipo-
distrofijom (LD):

e s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-
om (Berardinelli-Seip sindrom) ili ste¢enim
generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom),
u odraslih i djece u dobi od 2 i viSe godina,

e s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili ste-
¢enim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons
sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe
godina u kojih standardna lije¢enja nisu po-
stigla odgovarajuc¢u metabolicku kontrolu.®

LijeCenje treba zapoceti i pratiti zdravstveni

radnik iskusan u dijagnosticiranju i zbrinjavanju

metabolickinh poremedaja.®

KLJUCNE TOCKE KOJE TREBA UZETI U OBZIR
PRIJE PROPISIVANJA LIJEKA MYALEPTA

Postoji nekoliko klju¢nih toc¢aka koje treba
uzeti u obzir prije propisivanja lijeka Myalepta.
Dolje navedene informacije potrebno je citati
zajedno sa sazetkom opisa svojstva lijeka.

Izbor odgovarajuéih bolesnika®

e Lijek Myalepta je indiciran samo za lijecenje
komplikacija nedostatka leptina u bolesnika
s lipodistrofijom.

» Postoje ograni¢eni podaci o odgovoru na
lijek Myalepta u bolesnika u dobi od 65 go-
dina ili starijih. Potrebno je pazljivo odabrati
i prilagoditi dozu iako ne postoje preporuke
za specificnu prilagodbu doze.

* Lijek Myalepta se ne preporucuje tijekom
trudnoce ili u Zena reproduktivne dobi ko-
je ne koriste kontracepciju. U Zzena izlozenih

lijeku Myalepta tijekom trudnoce zabiljezeni
su pobacaji, mrtvorodenja i prijevremeni po-
rodi, iako trenutno nema dokaza uzrocne po-
vezanosti s lijeCenjem. Ispitivanja na zivoti-
njama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost.

e Lijek Myalepta nije ispitivan na bolesnicima
s oSte¢enom funkcijom bubrega ili jetre. Ne
mogu se dati preporuke o dozi.

* Podaci iz klini¢kih ispitivanja ne podupiru si-
gurnost i uCinkovitost u bolesnika sa lipodi-
strofijom vezanom uz HIV.

Kontraindikacije

Lijek Myalepta je kontraindiciran kod bolesnika
s poznatom preosjetljivoséu na metreleptin ili
neku od njegovih pomoc¢nih tvari.®
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Reakcije preosjetljivosti

U bolesnika koji su uzimali lijek Myalepta pri-
javljeni su slucajevi generalizirane preosjetlji-
vosti (npr. anafilaksa, urtikarija ili generalizira-
ni osip).6 Anafilakti¢ke reakcije mogu uslijediti
odmah nakon primjene lijeka. Dode li do ana-
filakticke reakcije ili druge ozbiljne alergijske
reakcije, primjenu lijeka treba odmah trajno
obustaviti i zapoceti odgovarajuce lijecenje.®
Bolesnici i/ili njegovatelji trebaju pripremiti i
dati prvu dozu lijeka pod nadzorom kvalifi-
ciranog zdravstvenog radnika. Anafilakti¢ke
reakcije mogu nastati odmah nakon injicira-
nja lijeka. Ako se anafilakti¢ka ili druga ozbilj-
na alergijska reakcija dogodi, injiciranje lijeka
Myalepta treba odmah trajno prekinuti i zapo-
Ceti odgovarajuce lijecenje.®

U Vodi¢u za bolesnika, bolesnicima se sa-
vjetuje da se odmah jave svom lije¢niku ako
primijete bilo koji znak alergijske reakcije® uk-
ljuCujuci:

* probleme s disanjem,

» oteknude ili crvenilo koze, osip,

» oteknucde lica, usana, jezika ili grla,

* bol u trbuhu, osje¢aj mucnine i povracanje,
e gubitak svijesti ili omaglicu,

* jaku bol u trbuhu (abdomenu),

* brz puls.

Akutni pankreatitis povezan s
obustavljanjem lijeka Myalepta

Nepridrzavanje lijeCenja ili nagli prestanak
uzimanja lijeka Myalepta moze rezultirati po-
gorsanjem hipertrigliceridemije i povezanog
pankreatitisa, posebno u bolesnika s fakto-
rima rizika za pankreatitis (npr. anamneza
pankreatitisa, teska hipertrigliceridemija).®
Ako bolesnik razvije pankreatitis za vrijeme
lijecenja lijekom Myalepta, preporucuje se da
se nastavi s lijeCenjem lijekom Myalepta bez
prekida jer nagli prekid moze pogorsati sta-
nje.t

Ako se Myalepta mora prekinuti iz bilo kojeg
razloga, preporucuje se smanjivanje doze ti-
jekom razdoblja od dva tjedna u kombinaciji
s niskomasnom dijetom.® Tijekom smanjivanja
doze, pratite razinu triglicerida i po potrebi
razmislite o uvodenju ili prilagodbi lije¢enja
lijekovima za smanjenje lipida. Znakovi i/ili
simptomi koji ukazuju na pankreatitis zahtije-
vaju odgovarajucu klinicku procjenu.®
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Kako smanijiti rizik od
akutnog pankreatitisa

U Vodic¢u za bolesnike, bolesnicima se savje-
tuje da se odmah jave svom lije¢niku ako pri-
mijete bilo koji znak pankreatitisa,® ukljucujudi:
* naglu jaku bol u trbuhu (@abdomenu),

e mucninu i povracanje,

e proljev.

Hipoglikemija s istodobnom
primjenom inzulina i drugih
antidijabetickih lijekova

U bolesnika koji se lijece lijekom Myalepta, a
uzimaju antidijabeticke lijekove, narodito in-
zulin ili inzulinske sekretagoge (npr. sulfoni-
lureju), postoji rizik od hipoglikemije.®

Velika smanjenja doze za 50% ili vise od pocet-
nih potreba za inzulinom mogu biti potrebna u
prva dva tjedna lijec¢enja. Nakon stabiliziranja
potreba za inzulinom, u nekih bolesnika mogu
biti potrebne prilagodbe doza drugih antidi-
jabetickih lijekova kako bi se minimizirao rizik
od hipoglikemije.®

Treba pozorno pratiti glukozu u krvi u bole-
snika koji istodobno uzimaju inzulinsku tera-
piju, narocCito onih koji uzimaju visoke doze ili
sekretagoge inzulina ili kombiniranu terapiju.
Bolesnike i njegovatelje treba uputiti da budu
svjesni znakova i simptoma hipoglikemije.®

U klini¢kim ispitivanjima hipoglikemija se zbri-
njavala uzimanjem hrane/pi¢a i promjenom
doze antidijabetickog lijeka. U sluc¢ajevima
hipoglikemije blaze naravi, rezim prehrane se
moze razmotriti kao alternativa prilagodbi do-
ze antidijabetickih lijekova, ovisno o misljenju
nadleznog lije¢nika.®

Preporucuje se rotiranje mjesta uboda u bole-
snika u kojih se istodobno primjenjuju inzulin
(ili drugi lijek koji se primjenjuje supkutano) i
lijek Myalepta.®

Kako smanjiti rizik od hipoglikemije

Prilikom uvodenja lijeka Myalepta smanjite in-
zulin i druge dijabeticke lijekove po preporu-
ci u sazetku opisa svojstava lijeka i upozorite
bolesnika na rizik i znakove hipoglikemije te
potrebu pomnog pracenja Secéera u krvi.

U Vodicu za bolesnike, bolesnicima se savjetu-
je da se odmah jave svom lijeCniku ako primi-
jete neki od navedenih znakova niskog Secera
u krvi:®

e vrtoglavica,

» osjecaj pospanosti ili smetenosti,

e nespretnost i ispustanje stvari iz ruku,



» osjec¢aj gladi vedi nego inace,
* znojenje vise od normalnog,
» vedu razdrazljivost ili ve¢u nervozu.

Limfom T-stanica

Postoje izvjeséa o limfoproliferativnim pore-
mecajima, ukljuéujudi limfome, u bolesnika sa
steCenom generaliziranom lipodistrofijom koji
nisu lijeCeni lijekom Myalepta. Stecene lipodi-
strofije povezane su s autoimunim poremeca-
jima, a oni su povezani s povecanim rizikom
od malignih bolesti ukljuc¢ujudéi limfome.™ U
klinickim ispitivanjima prijavljeni su slucajevi
limfoma T-stanica tijekom primjene lijeka Mya-
lepta. Kauzalni odnos izmedu lijeCenja lijekom
i nastanka i/ili napredovanja limfoma nije utvr-
den.®

Koristi i rizike lijeCenja lijekom Myalepta po-
trebno je pazljivo razmotriti u bolesnika sa
ste¢enom generaliziranom lipodistrofijom i/
ili u bolesnika sa znacajnim hematoloskim ab-
normalnostima (uklju¢ujuci leukopeniju, neu-
tropeniju, abnormalnosti kostane srzi, limfom
i/ili limfadenopatiju).®

Neplanirana trudnodca

Zbog obnavljanja izlucivanja luteinizirajuceg
hormona moze dodi do neplanirane trudnode.®
Myalepta se ne preporucuje tijekom trudnode
ili u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju.

U Zena izlozenih lijeku Myalepta tijekom trud-
noce zabiljezeni su pobacaji, mrtvorodenja i
prijevremeni porodi, iako trenutno nema do-
kaza uzro¢ne povezanosti s lijeCenjem. Ispiti-
vanja na zivotinjama su pokazala reproduktiv-
nu toksi¢nost. Ispitivanja na zZivotinjama nisu
pokazala Stetne ucinke na musku ili Zzensku
plodnost.®

Buduci da se ne moze iskljuciti da Myalepta
moze smanjiti izlozenost supstratima CYP3A
putem indukcije enzima, ucinkovitost hormon-
skih kontraceptiva moze biti smanjena ako se
primjenjuju istodobno s lijekom Myalepta. Sto-
ga bi tijekom lije¢enja trebalo razmotriti upo-
trebu dodatne nehormonske metode kontra-
cepcije.®

Podaci o trudnodama su ogranic¢eni jer je u
klinickim ispitivanjima prijavljeno samo Sest
trudnoda s dva zivorodena djeteta.® Nije po-
znato jesu li te trudnode bile planirane ili ne-
ocekivane.

Kako smanjiti rizik od
neplanirane trudnodée

Myalepta se ne preporucuje tijekom trudnodce
ili u zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju. U zena izlozenih lijeku Myalep-
ta tijekom trudnoce zabiljezeni su pobacaji,

mrtvorodenja i prijevremeni porodi. Zene re-
produktivne dobi treba savjetovati da Myalep-
ta moze povecati plodnost i potaknuti ih na
koriStenje kontracepcije.® Zbog potencijalne
interakcije lijeka Myalepta s hormonskim kon-
traceptivima treba razmotriti upotrebu nehor-
monske kontracepcije.®

Potencijalni gubitak ucinkovitosti
zbog neutralizirajuéih protutijela
i ozbiljne i teSke sekundarne
infekcije zbog neutralizirajudéih
protutijela

U klinickim ispitivanjima vrlo su Cesto zabilje-
zena protutijela na metreleptin (88%) u bole-
snika. Blokiraju¢e djelovanje na reakciju izme-
du metreleptina i receptora rekombinantnog
leptina primijec¢eno je in vitro u krvi u vecine
bolesnika, ali utjecaj na djelotvornost metre-
leptina nije jasno utvrden. lako to nije potvr-
deno u klini¢kim ispitivanjima, neutralizirajuca
protutijela teoretski mogu utjecati na aktivnost
endogenog leptina.®

Ne moze se iskljuciti povezanost izmedu na-
stanka blokiraju¢eg djelovanja prema metre-
leptinu i ozbiljnih i teskih infekcija. U bolesnika
s ozbiljnim i teskim infekcijama, o nastavku pri-
mjene metreleptina mora odluciti lijeénik koji
je propisao lijek.®

Bolesnici s lipodistrofijom s blokiraju¢im djelo-
vanjem prema metreleptinu i istodobnim infek-
cijama su odgovarali na standardno lijecenje.®

Upravljanje rizikom aktivnosti
neutralizirajuéih protutijela

Bolesnike koji razviju ozbiljne i teSke infekcije
treba testirati na neutralizirajuc¢u aktivnost.®
Gubitak ucinkovitosti, potencijalno zbog ne-
utralizirajuc¢ih protutijela, moze se pojaviti u
bolesnika na terapiji metreleptinom. Medutim,
to moze takoder biti povezano s loSim pridr-
zavanjem lijecenja Sto takoder treba uzeti u
obzir. lako utjecaj neutralizirajuéih protutijela
na djelotvornost nije potvrden, bolesnike kod
kojih postoji znac¢ajan gubitak ucinkovitosti
unato¢ primjeni lijeka Myalepta treba testirati
na prisutnost neutraliziraju¢ih antitijela.

Za dodatne informacije o tome kako poslati
uzorke za testiranje neutraliziraju¢ih protuti-
jela, obratite se medinfo@amrytpharma.com.
Kako testiranje pojedinacnih uzoraka bolesni-
ka moze trajati do 4 mjeseca, te kako joS ne
razumijemo dobro klinicke posljedice in vitro
razvoja neutralizirajucih protutijela na metre-
leptin, bilo kakvu klinicku odluku o nastavku ili
prekidu lije¢cenja metreleptinom treba donijeti
u kontekstu stanja bolesnika i cjelokupne Kkli-
nicke situacije.
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Autoimune bolesti

Progresija autoimune bolesti / pogor$anja, uk-
l[jucujudi tezak autoimuni hepatitis, primijeceni
su u nekih bolesnika lije¢enih lijekom Myalepta,
ali nije utvrdena uzro¢na povezanost izmedu
lijecenja lijekom Myalepta i progresije autoi-
mune bolesti. Preporucuje se pomno prace-
nje pogorsanja osnovne autoimune bolesti
(iznenadnog i teSkog nastupa simptoma). U
bolesnika s autoimunim bolestima trebaju se
pazljivo razmotriti potencijalne koristi i rizici
od lijec¢enja lijekom Myalepta.

Medikacijske pogreske

Da bi se osiguralo da bolesnici i njegovatelji
razumiju ispravnu dozu koja se daje, lije¢nik
bi trebao propisati odgovarajuc¢u dozu i u mi-
ligramima i u volumenu u mililitrima. Kako bi
se izbjegle medikacijske pogreske ukljucujudi
predoziranje, treba slijediti smjernice za izra-
¢un i prilagodbu doze. Procjena bolesnikove
tehnike samoinjiciranja preporucuje se svakih
Sest mjeseci dok koristi lijek Myalepta.®

Zdravstveni radnici trebaju poducditi bolesni-
ke i njegovatelje o pripremi lijeka i pravilnoj
tehnici supkutane injekcije, kako bi se izbjegla
intramuskularna injekcija u bolesnika s mini-
malnim potkoznim masnim tkivom. Bolesnici
i/ili njegovatelji trebaju pripremiti i primijeniti
prvu dozu lijeka pod nadzorom kvalificiranog
zdravstvenog radnika.®

Kako smanjiti rizik
medikacijske pogreske

Lijek Myalepta treba pravilno pripremiti s vo-
dom za injekcije prije upotrebe, ispravnu ko-
licinu pripremljenog lijeka treba izmjeriti u
odgovarajucoj strcaljki i zatim svakodnevno
injicirati pod kozu.®

Bududi da u svakom od ovih koraka postoji
mogucnost pogreske, neophodno je da bole-
snik dobije odgovarajuc¢e upute prije samoi-
njiciranja.®

Sljededi dio vodica opisuje propisivanje isprav-
ne doze, propisivanje i izdavanje rekonstitu-
cijskog pribora za pripremu i injiciranje lijeka
Myalepta te obuku bolesnika ili njegovatelja.

PROPISIVANJE LIJEKA MYALEPTA |

REKONSTITUCIJSKOG PRIBORA

Izbor i propisivanje pocetne doze

Preporucena dnevna doza lijeka Myalepta te-
melji se na tjelesnoj tezini kako je navedeno
u tablici 1. Kako bi se osiguralo da bolesni-
ci i njegovatelji razumiju ispravnu dozu koju
¢e injicirati, lije¢nik koji propisuje lijek treba

Tablica 1: Preporucena doza lijeka Myalepta®

propisati odgovarajucu dozu u miligramima i
volumen u mililitrima.® Da bi se izbjegle me-
dikacijske pogreske, ukljuc¢ujuéi predoziranje,
treba slijediti smjernice u nastavku za izracun
i prilagodbu doze.®

Za izrac¢un doze uvijek treba koristiti stvarnu
tjelesnu tezinu u trenutku pocetka lijecenja.®

Pocetna tezina o .
(volumen injekcije)

Pocetna dnevna doza

Maksimalna dnevna

Piilegeelos dee doza (volumen injek-

(volumen injekcije)

cije)
Muskarci i zene < 40 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
kg (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)

Muskarci > 40 kg 2,5 mg (0.5 ml)

1,25 mg (0,25 ml) do

2,5 mg (0,5 ml) 10'mg (2 mb

Zene > 40 kg 5 mg (1 ml)

1,25 mg (0,25 ml) do

2,5 mg (0,5 ml) 10 mg (2 mb

Prilagodbu doze treba napraviti kako je opi-
sano u sazetku opisa svojstva lijeka, koji tako-
der ukljucuje izracun pocetne doze i povecanja
doze.

VAZNO: Nakon pripreme, otopina se mora inji-
cirati odmah i ne moze se pohraniti za kasnije
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koristenje. Zato treba propisati jednu bocicu
lijeka Myalepta i jednu bocicu/ampulu vode za
injekcije na dan i bolesniku dati upute da od-
lozi sav neiskoristeni lijek i neiskoristenu vodu
za injekcije. Treba propisati najmanju odgova-
rajucu koli¢inu vode za injekcije (5 ml ili manje)
da bi se smanjio rizik od ponovne uporabe.



Propisivanje rekonstitucijskog pribora

za pripremu i injiciranje lijeka Myalepta
Da bi bolesnik mogao pripremiti i primijeniti li-
jek Myalepta, mora mu se propisati i izdati dolje
navedeni pribor (tablica 2). Koli¢ine odgovaraju
pakiranju od 30 bocica lijeka Myalepta. Imajte

Tablica 2: Rekonstitucijski pribor

na umu da je za injiciranje doze lijeka Myalepta
< 1,5 mg (0,3 ml), u Amryt set za injiciranje
uklju€¢ena Strcaljka Beckton Dickinson 305937
SafetyGlide Safety Insulin (U100) Syringe od
0,3 ml s iglom 31 g x 8 mm, jer su inzulinske
Strcaljke jedine komercijalno dostupne Str-
caljke pogodne za to¢no doziranje do 0,3 ml.

Radnja Pribor Koli¢ina Napomene
. . .. Primjer: Becton Dickinson 309658 Luer-
3 ml Strcaljka za bocicu
od 11,3 mg i 5,8 m A Ll
’ 21 9 3 ml Strcaljka
1 ml Strcaljka za bocicu od 20 Primjer: Becton Dickinson 303172 Plastipak
3,0 mg 1 ml Strcaljka
. Igla Becton Dickinson 305895 Eclipse
Pf!prema Jela 21 € »e Al = Safety Needle 21 G x 40 mm zelene boje
bocica lijeka
MYRICRIEE Odgovarajuce velic¢ine (npr. bocica od 5 ml
Voda za injekcije 30 ili manje) za jednokratnu uporabu 0,6 ml
do 2,2 ml
Alkoholna blazinica 60
Spremnik za ostre pred- 1
mete
5 & il Emeali 20 Primjer: strcaI_Jka Terumo SSO2SET Syringe
. . Concentric Luer Tip 2.5 ml 3-Part
Injiciranje doza
>
2 rr?ﬂg) .0 Igla Becton Dickinson 305771 SmartSlip
Igla 30 G x 13 mm 30 Hipodermic Safety Needle 30 G x 13 mm
zute boje
Primjer: Strcaljka Becton Dickinson 303172
Iniici o g 1 ml Strcaljka 30 Plastipak 1 ml Hipodermic Syringe 3 Piece
njiciranje doza Luer Slip Sterile bez lateksa
> 1,5 mg
5(%; 'gl()) c:r?l) Primjer: igla Becton Dickinson 305771
’ Igla 30 G x 13 mm 30 SmartSlip Hipodermic Safety Needle
30 G x 13 mm zute boje
Injiciranje doza| U100 inzulinska Strcaljka Strcaljka Beckton Dickinson 305937
<15 mg od 0.3 ml s kombiniranom 30 SafetyGlide Safety Inzulin (U100) Syringe
(0,3 mb) 31 G x 8 mm iglom 0,3mli31Gx8mm igla

Zbog lakSeg propisivanja i smanjivanja rizika
za medikacijske pogreske, tvrtka Amryt ce
osigurati setove za pripremu i primjenu kako
je navedeno u tablici 3. Napomena: Voda za

injekcije, alkoholne blazinice i spremnik za os-
tre premete moraju biti propisani/isporuceni
zasebno i nisu ukljuc¢eni u Amryt setove.

MYALEPTA®
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Tablica 3: Setovi za primjenu lijeka

Naziv seta

Sadrzaj

Lokalna opskrba

Set za pripremu lijeka Myalepta
za bocice od 11,3 mg i 5.8 mg

30 Strcaljki x 3 ml
Igle 21 G x 40 mm

Set za pripremu lijeka Myalepta
za bocice od 3,0 mg

30 Strcaljki x 1 ml
lgle 21 G x 40 mm

Set za injiciranje lijeka Myalep-
ta za dozu > 5 mg (1,0 ml)

30 Strcaljki x 2,5 ml
30 igala 30 G x 13 mm

(Bit ¢e prilagodeno lokalnim
logistickim informacijama
uklju€ujuci, tamo gdje je

Set za injiciranje lijeka Myalep-
ta za dozu > 1,5 mg (0,3 ml) do
5 mg (1,0 ml)

30 Strcaljki x 1,0 ml
30 igala 30 G x 13 mm

potrebno, Sifre proizvoda,
izvor nabave)

Set za injiciranje lijeka Myalep-
ta za dozu < 1,5 mg (0,3 ml)

30 U100 inzulinskih Strcaljki x
0,3 ml s integriranom 31 G x 8
mm iglom

Upute za bolesnika

Prvu injekciju lijeka Myalepta uvijek treba nad-
zirati zdravstveni radnik. Vazno je da je bole-
snik ili njegovatelj odgovarajuc¢e obucen prije
samoinjiciranja lijeka Myalepta kod kuce.® Kon-
trole tehnike injiciranja treba provoditi svakih
Sest mjeseci.®

Upute navedene u uputi o lijeku su jasne, sa
slikama na svakom klju¢nom koraku, kao pod-
sjetnik bolesniku o pravilnoj uporabi. Osim to-
ga, plan upravljanja rizikom ukljuc¢uje ‘Vodic
za bolesnika’, ‘Upute za bolesnika o doziranju’

i ‘Video s uputama za bolesnika’ koji pokazuju
pravilnu pripremu i tehniku injiciranja te pripre-
manje propisane doze.

Vise pojedinosti je dostupno na Myalepta RMP
web stranici www.myaleptainfo.eu.

Za smanjenje rizika greske pri doziranju, bole-
snici moraju dobiti svoju dnevnu dozu i u mg
i u ml, te ukoliko je doza < 1,5 mg (0,3 ml) i
koristi se inzulinska Strcaljka UT00 od 0,3 ml, u
odgovaraju¢im jedinicama. Konverzija doze u
jedinice je navedena na sljedecoj stranici.
Kad se koristi 0,3 ml U100 inzulinska Strcaljka,
dozu je potrebno konvertirati (tablica 4).

Tablica 4: Tablica konverzije za 0,3 ml U100 inzulinsku Strcaljku

Volumen u ,,jedi-

TeZinal dieteta Doza lijeka Mya- | Stvarna koli*éina Zavo_kruiena_ koli- pigama’_’ koji tret_aq

lepta otopine Cina otopine injicirati u Strcaljki

od 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
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
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

*Napomena: PocCetnu dozu i svako povecanje doze treba zaokruziti nadolje na najblizih 0,01 ml

MYALEPTA®
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Injiciranje lijeka Myalepta

Lijek Myalepta treba primijeniti supkutano u
otprilike isto vrijeme svaki dan.® Moze se inji-
cirati u bilo koje doba dana bez obzira na vri-
jeme obroka. Ako bolesnik propusti dozu, lijek
Myalepta potrebno je injicirati ¢im se primijeti
propust i sljededi dan nastaviti s uobi¢ajenim
rasporedom injiciranja.®

Edukacija i obucavanje

Tvrtka Amryt je pokrenula program edukativ-
nih aktivnosti koji ukljuc¢uje vodi¢ za zdravstve-
ne radnike i vodi¢ za bolesnike. Osim toga, in-
formacije o ispravnim tehnikama ubrizgavanja
su dostupne u obliku videa i knjizice. Ovi su
materijali namijenjeni lije¢nicima koji propisuju

lijek, ljekarnicima, bolesnicima i njegovateljima

s ciljem da:

e educiraju zdravstvene radnike i bolesnike o
klju¢nim informacijama o propisivanju,

e objasne rizike i koristi lijeka Myalepta i nacine
smanjivanja tih rizika,

» osiguraju da bolesnik dobije odgovarajudi re-
konstitucijski pribor za pripremu i primjenu
lijeka Myalepta,

* naglase potrebu za odgovaraju¢om obukom
i kontrolom bolesnika ili njegovatelja,

e daju smjernice o ispravnoj obuci kako bi se
osigurala sigurna uporaba lijeka Myalepta.

Dodatni primjerci ovih materijala dostupni su
preko tvrtke Amryt ili se mogu preuzeti s web
stranice Myalepta programa upravljanja rizi-
kom na www.myaleptainfo.eu

UPIS BOLESNIKA U MYALEPTIN REGISTAR

Amryt se obvezao, kao uvjet odobrenja za
stavljanje lijeka Myalepta u promet u EU, da
¢e uspostaviti registar koji ¢e ukljuciti sve
bolesnike s generaliziranom ili parcijalnom
lipodistrofijom lijecene lijekom Myalepta pre-
ma dogovorenom protokolu. Ovaj ¢e registar
pomoci dodatno procijeniti dugotrajnu sigur-
nost i uCinkovitost lijeka Myalepta u uobicaje-

nim uvjetima klinicke prakse. Sudjelovanje u
registru treba ponuditi svim bolesnicima koji
ispunjavaju uvjete. Bolesnicima treba napo-
menuti da ¢e svi podaci koji se prikupe biti
anonimizirani.

Molimo kontaktirajte medinfo@amrytpharma.
com za dodatne informacije o registru i vasem
sudjelovanju.

SAVJETI ZA BOLESNIKE - KONTROLNI POPIS

O informacijama navedenim u tablici 5 potrebno je razgovarati s bolesnikom i zapis o tome staviti

u biljeSke bolesnika.

Tablica 5: Kljucne informacije za bolesnika

Tocke za raspravu

Lijek Myalepta treba injicirati svaki dan u isto vrijeme neovisno o obrocima.

Bolesnik mora biti upuéen da u slu¢aju preosjetljivosti kontaktira svoj lije¢nika kako bi porazgo-
varali o lije¢enju lijekom Myalepta.

Ako se propusti doza, bolesnik treba primijeniti lijek Myalepta ¢im se primijeti propust.

Dok uzimaju lijek Myalepta, bolesnici se trebaju pridrzavati dijete koju im je preporucio lije¢nik.

Zene bi trebale odmah obavijestiti svog lijeénika ako posumnjaju da bi mogle biti trudne.

Kod Zena reproduktivne dobi potrebno je koristiti ucinkovitu kontracepciju prije pocetka lijecenja
lijekom Myalepta.

Lijecenje lijekom Myalepta se ne smije naglo prekinuti bez savjetovanja s lije¢nikom.

U bolesnika s dijabetesom potrebno je pomno pratiti razinu glukoze u krvi.

Bolesnici si ne bi trebali sami injicirati lijek Myalepta dok nisu obuceni i sigurni u njegovu pripre-
mu i uporabu.

MYALEPTA®
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IZDAVANJE LIJEKA MYALEPTA | REKONSTITUCIJSKOG PRIBORA

Informacije za ljekarnike

Prilikom izdavanja bocica lijeka Myalepta, bo-

lesnik mora dobiti i rekonstitucijski pribor za

pripremu i injiciranje lijeka Myalepta i za sigur-

no odlaganje strcaljki i igala. Potrebni pribor

naveden je nize i detaljno opisan u tablici 2

na strani 8:

» odgovarajuce Strcaljke i igle za pripremu li-
jeka Myalepta,

» odgovarajuce Strcaljke i igle za injiciranje li-
jeka Myalepta,

» alkoholne blazinice,

» voda za injekcije,

* spremnik za oStre predmete.

Za lakSe propisivanje i za smanjenje rizika od

medikacijske pogreske, Amryt isporucuje se-

tove za pripremu i injiciranje kako je navedeno

u tablici 3.

NAPOMENA: Voda za injekcije, alkoholne bla-

zinice i spremnik za osStre predmete moraju

se propisati/izdati odvojeno i nisu uklju¢eni u

Amryt setove.

Kako bi se smanjio rizik od ponovne uporabe
vode za injekcije, treba se izdati najmanja od-
govarajuca veli¢ina bodice/ampule (npr. 5 ml
ili manje da se moze uzeti 0,6 ml - 2,2 ml) da
se moze rekonstituirati bocica lijeka Myalepta
od 3,0 mg, 5,8 mg ili 11,3 mg.

REFERENCE

Lijek Myalepta i setovi za pripremu i injiciranje
mogu se naruciti na nize navedene nacine. Mo-
limo narucite setove koji odgovaraju dozi koju
je propisao lije¢nik.

Medika d.d.
Capraska 1, Zagreb
Tel.. 072 200 600

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je pri-
javljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucduje kontinuirano pracenje omjera
koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nu-
spojave putem informacijskog sustava OPeN
koji je dostupan na internetskim stranicama
HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Ireland

Phone: 00 800 4447 4447
Email: medinfo@amrytpharma.com

Za dodatne informacije ili upite vezane uz lijek Myalepta mozete se obratiti
nositelju odobrenja ili njegovom ovlastenom zastupniku.

Nositelj odobrenja: Amryt Pharmaceuticals DAC 45 Mespil Road Dublin 4, Irska
Ovlasteni zastupnik nositelja odobrenja: ExXCEEd Orphan Distribution d.o.o.,
Savska cesta 32, 10 000 Zagreb, Hrvatska. Telefon: +420 602 471 045

Email: medinfo@exceedorphan.com za medicinske informacije o lijeku
pv.global@exceedorphan.com za sigurnosne informacije o lijeku

Kod: C-MTA/CR/0001
Datum revizije ove upute: prosinac 2023.
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Myalepta® je registrirani zastitni znak grupe Amryt.
Sva prava pridrzana.
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