
metreleptin  
prašak za otopinu za injekciju

®

Vodič za zdravstvene radnike predstavlja 
edukacijski materijal koji je obavezan kao 
uvjet za stavljanje lijeka Myalepta u promet, 
u cilju dodatne minimizacije važnih odabra-

nih rizika.

Bez promidžbenog sadržaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom 
materijalu ne zamjenjuju one navedene u 
sažetku opisa svojstava lijeka. Za potpune 
informacije prije primjene lijeka molimo da 
pročitate sažetak opisa svojstava lijeka (do-
stupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-li-

jekova).

Ovaj edukacijski materijal možete pronaći na 
internetskim stranicama Agencije za lijekove 
i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu 
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Ovaj vodič bi trebalo čitati zajedno sa Sa-
žetkom opisa svojstava lijeka.

This medicinal product is subject to additional 

monitoring. This will allow quick identification of new 

safety information. You can help by reporting any side 

effects you may get.

(Insert local reporting guidance link).

MYALEPTA®

(metreleptin powder for 
solution for injection)

INSTRUCTIONS 
FOR USE

3.0 mg Vial
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Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se 
omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih in-
formacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi 
možete pomoći. Upute za prijavljivanje dostupne 
su na www.halmed.hr
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CIljEVI I POjEDINOSTI O KORIšTENjU VODIČA

Ovaj edukacijski materijal je pripremljen s ci-
ljem smanjenja rizika povezanih uz primjenu 
lijeka Myalepta:
•	reakcije preosjetljivosti,

•	akutni pankreatitis povezan s obustavljanjem 
lijeka Myalepta,

•	limfom T-stanica,

•	hipoglikemija s istodobnom primjenom in-
zulina i drugih antidijabetičkih lijekova,

•	neplanirana trudnoća zbog poboljšanja hor-
monskog poremećaja,

•	gubitak učinkovitosti zbog neutralizirajućih 
protutijela i ozbiljne i teške infekcije sekun-
darne neutralizirajućim protutijelima,

•	pogoršanje autoimunih poremećaja,

•	medikacijske pogreške.

Ovaj vodič pruža dodatne smjernice o rizicima 
primjene, uključujući što poduzeti (tamo gdje 
je to moguće) da se rizici svedu na minimum i 
da se podrži razgovor s bolesnicima.

TERAPIjSKE INDIKACIjE ZA PRIMjENU lIjEKA MyAlEPTA

Lipodistrofije su heterogena skupina rijet-
kih poremećaja karakteriziranih djelomičnim 
ili potpunim nedostatkom masnog tkiva koji 
mogu biti nasljedni ili stečeni.1 Bolesnici s li-
podistrofijom često pate od rano započetih 
metaboličkih posljedica koje su uzrokovane 
nedostatkom masnog tkiva i popratnog ne-
dostatka leptina.2,3 U zdravih osoba je leptin 
ključni hormon koji luči masno tkivo i ima niz 
metaboličkih funkcija.2,4 
Lijek Myalepta indiciran je kao dodatak dijeti, 
kao nadomjesna terapija za liječenje kompli-
kacija deficijencije leptina u bolesnika s lipo-
distrofijom (LD): 

•	s potvrđenim urođenim generaliziranim LD-
om (Berardinelli-Seip sindrom) ili stečenim 
generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), 
u odraslih i djece u dobi od 2 i više godina, 

•	s potvrđenim obiteljskim parcijalnim ili ste-
čenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons 
sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i više 
godina u kojih standardna liječenja nisu po-
stigla odgovarajuću metaboličku kontrolu.6

Liječenje treba započeti i pratiti zdravstveni 
radnik iskusan u dijagnosticiranju i zbrinjavanju 
metaboličkih poremećaja.6

KljUČNE TOČKE KOjE TREbA UZETI U ObZIR 
PRIjE PROPISIVANjA lIjEKA MyAlEPTA

Postoji nekoliko ključnih točaka koje treba 
uzeti u obzir prije propisivanja lijeka Myalepta. 
Dolje navedene informacije potrebno je čitati 
zajedno sa sažetkom opisa svojstva lijeka. 

Izbor odgovarajućih bolesnika6

•	Lijek Myalepta je indiciran samo za liječenje 
komplikacija nedostatka leptina u bolesnika 
s lipodistrofijom.

•	Postoje ograničeni podaci o odgovoru na 
lijek Myalepta u bolesnika u dobi od 65 go-
dina ili starijih. Potrebno je pažljivo odabrati 
i prilagoditi dozu iako ne postoje preporuke 
za specifičnu prilagodbu doze. 

•	Lijek Myalepta se ne preporučuje tijekom 
trudnoće ili u žena reproduktivne dobi ko-
je ne koriste kontracepciju. U žena izloženih 

lijeku Myalepta tijekom trudnoće zabilježeni 
su pobačaji, mrtvorođenja i prijevremeni po-
rodi, iako trenutno nema dokaza uzročne po-
vezanosti s liječenjem. Ispitivanja na životi-
njama pokazala su reproduktivnu toksičnost. 

•	Lijek Myalepta nije ispitivan na bolesnicima 
s oštećenom funkcijom bubrega ili jetre. Ne 
mogu se dati preporuke o dozi. 

•	Podaci iz kliničkih ispitivanja ne podupiru si-
gurnost i učinkovitost u bolesnika sa lipodi-
strofijom vezanom uz HIV. 

Kontraindikacije
Lijek Myalepta je kontraindiciran kod bolesnika 
s poznatom preosjetljivošću na metreleptin ili 
neku od njegovih pomoćnih tvari.6
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SAžETAK VAžNIh RIZIKA I PREPORUČENIh POSTUPAKA 
ZA NjIhOVU PREVENCIjU I/IlI MINIMIZACIjU

Reakcije preosjetljivosti
U bolesnika koji su uzimali lijek Myalepta pri-
javljeni su slučajevi generalizirane preosjetlji-
vosti (npr. anafilaksa, urtikarija ili generalizira-
ni osip).6 Anafilaktičke reakcije mogu uslijediti 
odmah nakon primjene lijeka. Dođe li do ana-
filaktičke reakcije ili druge ozbiljne alergijske 
reakcije, primjenu lijeka treba odmah trajno 
obustaviti i započeti odgovarajuće liječenje.6 
Bolesnici i/ili njegovatelji trebaju pripremiti i 
dati prvu dozu lijeka pod nadzorom kvalifi-
ciranog zdravstvenog radnika. Anafilaktičke 
reakcije mogu nastati odmah nakon injicira-
nja lijeka. Ako se anafilaktička ili druga ozbilj-
na alergijska reakcija dogodi, injiciranje lijeka 
Myalepta treba odmah trajno prekinuti i zapo-
četi odgovarajuće liječenje.6

U Vodiču za bolesnika, bolesnicima se sa-
vjetuje da se odmah jave svom liječniku ako 
primijete bilo koji znak alergijske reakcije6 uk-
ljučujući: 
•	probleme s disanjem,

•	oteknuće ili crvenilo kože, osip,

•	oteknuće lica, usana, jezika ili grla,

•	bol u trbuhu, osjećaj mučnine i povraćanje,

•	gubitak svijesti ili omaglicu,

•	jaku bol u trbuhu (abdomenu),

•	brz puls.

Akutni pankreatitis povezan s 
obustavljanjem lijeka Myalepta
Nepridržavanje liječenja ili nagli prestanak 
uzimanja lijeka Myalepta može rezultirati po-
goršanjem hipertrigliceridemije i povezanog 
pankreatitisa, posebno u bolesnika s fakto-
rima rizika za pankreatitis (npr. anamneza 
pankreatitisa, teška hipertrigliceridemija).6 
Ako bolesnik razvije pankreatitis za vrijeme 
liječenja lijekom Myalepta, preporučuje se da 
se nastavi s liječenjem lijekom Myalepta bez 
prekida jer nagli prekid može pogoršati sta-
nje.6

Ako se Myalepta mora prekinuti iz bilo kojeg 
razloga, preporučuje se smanjivanje doze ti-
jekom razdoblja od dva tjedna u kombinaciji 
s niskomasnom dijetom.6 Tijekom smanjivanja 
doze, pratite razinu triglicerida i po potrebi 
razmislite o uvođenju ili prilagodbi liječenja 
lijekovima za smanjenje lipida. Znakovi i/ili 
simptomi koji ukazuju na pankreatitis zahtije-
vaju odgovarajuću kliničku procjenu.6 

Kako smanjiti rizik od 
akutnog pankreatitisa
U Vodiču za bolesnike, bolesnicima se savje-
tuje da se odmah jave svom liječniku ako pri-
mijete bilo koji znak pankreatitisa,6 uključujući:
•	naglu jaku bol u trbuhu (abdomenu),
•	mučninu i povraćanje,
•	proljev.

hipoglikemija s istodobnom 
primjenom inzulina i drugih 
antidijabetičkih lijekova
U bolesnika koji se liječe lijekom Myalepta, a 
uzimaju antidijabetičke lijekove, naročito in-
zulin ili inzulinske sekretagoge (npr. sulfoni-
lureju), postoji rizik od hipoglikemije.6 
Velika smanjenja doze za 50% ili više od počet-
nih potreba za inzulinom mogu biti potrebna u 
prva dva tjedna liječenja. Nakon stabiliziranja 
potreba za inzulinom, u nekih bolesnika mogu 
biti potrebne prilagodbe doza drugih antidi-
jabetičkih lijekova kako bi se minimizirao rizik 
od hipoglikemije.6 
Treba pozorno pratiti glukozu u krvi u bole-
snika koji istodobno uzimaju inzulinsku tera-
piju, naročito onih koji uzimaju visoke doze ili 
sekretagoge inzulina ili kombiniranu terapiju. 
Bolesnike i njegovatelje treba uputiti da budu 
svjesni znakova i simptoma hipoglikemije.6

U kliničkim ispitivanjima hipoglikemija se zbri-
njavala uzimanjem hrane/pića i promjenom 
doze antidijabetičkog lijeka. U slučajevima 
hipoglikemije blaže naravi, režim prehrane se 
može razmotriti kao alternativa prilagodbi do-
ze antidijabetičkih lijekova, ovisno o mišljenju 
nadležnog liječnika.6

Preporučuje se rotiranje mjesta uboda u bole-
snika u kojih se istodobno primjenjuju inzulin 
(ili drugi lijek koji se primjenjuje supkutano) i 
lijek Myalepta.6

Kako smanjiti rizik od hipoglikemije
Prilikom uvođenja lijeka Myalepta smanjite in-
zulin i druge dijabetičke lijekove po preporu-
ci u sažetku opisa svojstava lijeka i upozorite 
bolesnika na rizik i znakove hipoglikemije te 
potrebu pomnog praćenja šećera u krvi.
U Vodiču za bolesnike, bolesnicima se savjetu-
je da se odmah jave svom liječniku ako primi-
jete neki od navedenih znakova niskog šećera 
u krvi:6

•	vrtoglavica,
•	osjećaj pospanosti ili smetenosti,
•	nespretnost i ispuštanje stvari iz ruku,
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•	osjećaj gladi veći nego inače,
•	znojenje više od normalnog,
•	veću razdražljivost ili veću nervozu.

limfom T-stanica
Postoje izvješća o limfoproliferativnim pore-
mećajima, uključujući limfome, u bolesnika sa 
stečenom generaliziranom lipodistrofijom koji 
nisu liječeni lijekom Myalepta. Stečene lipodi-
strofije povezane su s autoimunim poremeća-
jima, a oni su povezani s povećanim rizikom 
od malignih bolesti uključujući limfome.11 U 
kliničkim ispitivanjima prijavljeni su slučajevi 
limfoma T-stanica tijekom primjene lijeka Mya-
lepta. Kauzalni odnos između liječenja lijekom 
i nastanka i/ili napredovanja limfoma nije utvr-
đen.6

Koristi i rizike liječenja lijekom Myalepta po-
trebno je pažljivo razmotriti u bolesnika sa 
stečenom generaliziranom lipodistrofijom i/
ili u bolesnika sa značajnim hematološkim ab-
normalnostima (uključujući leukopeniju, neu-
tropeniju, abnormalnosti koštane srži, limfom 
i/ili limfadenopatiju).6

Neplanirana trudnoća
Zbog obnavljanja izlučivanja luteinizirajućeg 
hormona može doći do neplanirane trudnoće.6 
Myalepta se ne preporučuje tijekom trudnoće 
ili u žena reproduktivne dobi koje ne koriste 
kontracepciju. 
U žena izloženih lijeku Myalepta tijekom trud-
noće zabilježeni su pobačaji, mrtvorođenja i 
prijevremeni porodi, iako trenutno nema do-
kaza uzročne povezanosti s liječenjem. Ispiti-
vanja na životinjama su pokazala reproduktiv-
nu toksičnost. Ispitivanja na životinjama nisu 
pokazala štetne učinke na mušku ili žensku 
plodnost.6

Budući da se ne može isključiti da Myalepta 
može smanjiti izloženost supstratima CYP3A 
putem indukcije enzima, učinkovitost hormon-
skih kontraceptiva može biti smanjena ako se 
primjenjuju istodobno s lijekom Myalepta. Sto-
ga bi tijekom liječenja trebalo razmotriti upo-
trebu dodatne nehormonske metode kontra-
cepcije.6

Podaci o trudnoćama su ograničeni jer je u 
kliničkim ispitivanjima prijavljeno samo šest 
trudnoća s dva živorođena djeteta.9 Nije po-
znato jesu li te trudnoće bile planirane ili ne-
očekivane.

Kako smanjiti rizik od 
neplanirane trudnoće 
Myalepta se ne preporučuje tijekom trudnoće 
ili u žena reproduktivne dobi koje ne koriste 
kontracepciju. U žena izloženih lijeku Myalep-
ta tijekom trudnoće zabilježeni su pobačaji, 

mrtvorođenja i prijevremeni porodi.6 Žene re-
produktivne dobi treba savjetovati da Myalep-
ta može povećati plodnost i potaknuti ih na 
korištenje kontracepcije.6 Zbog potencijalne 
interakcije lijeka Myalepta s hormonskim kon-
traceptivima treba razmotriti upotrebu nehor-
monske kontracepcije.6 

Potencijalni gubitak učinkovitosti 
zbog neutralizirajućih protutijela 
i ozbiljne i teške sekundarne 
infekcije zbog neutralizirajućih 
protutijela
U kliničkim ispitivanjima vrlo su često zabilje-
žena protutijela na metreleptin (88%) u bole-
snika. Blokirajuće djelovanje na reakciju izme-
đu metreleptina i receptora rekombinantnog 
leptina primijećeno je in vitro u krvi u većine 
bolesnika, ali utjecaj na djelotvornost metre-
leptina nije jasno utvrđen. Iako to nije potvr-
đeno u kliničkim ispitivanjima, neutralizirajuća 
protutijela teoretski mogu utjecati na aktivnost 
endogenog leptina.6

Ne može se isključiti povezanost između na-
stanka blokirajućeg djelovanja prema metre-
leptinu i ozbiljnih i teških infekcija. U bolesnika 
s ozbiljnim i teškim infekcijama, o nastavku pri-
mjene metreleptina mora odlučiti liječnik koji 
je propisao lijek.6

Bolesnici s lipodistrofijom s blokirajućim djelo-
vanjem prema metreleptinu i istodobnim infek-
cijama su odgovarali na standardno liječenje.6

Upravljanje rizikom aktivnosti 
neutralizirajućih protutijela

Bolesnike koji razviju ozbiljne i teške infekcije 
treba testirati na neutralizirajuću aktivnost.6

Gubitak učinkovitosti, potencijalno zbog ne-
utralizirajućih protutijela, može se pojaviti u 
bolesnika na terapiji metreleptinom. Međutim, 
to može također biti povezano s lošim pridr-
žavanjem liječenja što također treba uzeti u 
obzir. Iako utjecaj neutralizirajućih protutijela 
na djelotvornost nije potvrđen, bolesnike kod 
kojih postoji značajan gubitak učinkovitosti 
unatoč primjeni lijeka Myalepta treba testirati 
na prisutnost neutralizirajućih antitijela.
Za dodatne informacije o tome kako poslati 
uzorke za testiranje neutralizirajućih protuti-
jela, obratite se medinfo@amrytpharma.com.
Kako testiranje pojedinačnih uzoraka bolesni-
ka može trajati do 4 mjeseca, te kako još ne 
razumijemo dobro kliničke posljedice in vitro 
razvoja neutralizirajućih protutijela na metre-
leptin, bilo kakvu kliničku odluku o nastavku ili 
prekidu liječenja metreleptinom treba donijeti 
u kontekstu stanja bolesnika i cjelokupne kli-
ničke situacije. 
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Autoimune bolesti
Progresija autoimune bolesti / pogoršanja, uk-
ljučujući težak autoimuni hepatitis, primijećeni 
su u nekih bolesnika liječenih lijekom Myalepta, 
ali nije utvrđena uzročna povezanost između 
liječenja lijekom Myalepta i progresije autoi-
mune bolesti. Preporučuje se pomno praće-
nje pogoršanja osnovne autoimune bolesti 
(iznenadnog i teškog nastupa simptoma). U 
bolesnika s autoimunim bolestima trebaju se 
pažljivo razmotriti potencijalne koristi i rizici 
od liječenja lijekom Myalepta. 

Medikacijske pogreške
Da bi se osiguralo da bolesnici i njegovatelji 
razumiju ispravnu dozu koja se daje, liječnik 
bi trebao propisati odgovarajuću dozu i u mi-
ligramima i u volumenu u mililitrima. Kako bi 
se izbjegle medikacijske pogreške uključujući 
predoziranje, treba slijediti smjernice za izra-
čun i prilagodbu doze. Procjena bolesnikove 
tehnike samoinjiciranja preporučuje se svakih 
šest mjeseci dok koristi lijek Myalepta.6

Zdravstveni radnici trebaju podučiti bolesni-
ke i njegovatelje o pripremi lijeka i pravilnoj 
tehnici supkutane injekcije, kako bi se izbjegla 
intramuskularna injekcija u bolesnika s mini-
malnim potkožnim masnim tkivom. Bolesnici 
i/ili njegovatelji trebaju pripremiti i primijeniti 
prvu dozu lijeka pod nadzorom kvalificiranog 
zdravstvenog radnika.6

Kako smanjiti rizik 
medikacijske pogreške
Lijek Myalepta treba pravilno pripremiti s vo-
dom za injekcije prije upotrebe, ispravnu ko-
ličinu pripremljenog lijeka treba izmjeriti u 
odgovarajućoj štrcaljki i zatim svakodnevno 
injicirati pod kožu.6 
Budući da u svakom od ovih koraka postoji 
mogućnost pogreške, neophodno je da bole-
snik dobije odgovarajuće upute prije samoi-
njiciranja.6
Sljedeći dio vodiča 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 I 
REKONSTITUCIjSKOg PRIbORA

Izbor i propisivanje početne doze
Preporučena dnevna doza lijeka Myalepta te-
melji se na tjelesnoj težini kako je navedeno 
u tablici 1. Kako bi se osiguralo da bolesni-
ci i njegovatelji razumiju ispravnu dozu koju 
će injicirati, liječnik koji propisuje lijek treba 

propisati odgovarajuću dozu u miligramima i 
volumen u mililitrima.6 Da bi se izbjegle me-
dikacijske pogreške, uključujući predoziranje, 
treba slijediti smjernice u nastavku za izračun 
i prilagodbu doze.6 
Za izračun doze uvijek treba koristiti stvarnu 
tjelesnu težinu u trenutku početka liječenja.6

Tablica 1: Preporučena doza lijeka Myalepta6

Početna težina Početna dnevna doza 
(volumen injekcije)

Prilagodba doze 
(volumen injekcije)

Maksimalna dnevna 
doza (volumen injek-

cije)

Muškarci i žene ≤ 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)

Muškarci > 40 kg 2,5 mg (0.5 ml) 1,25 mg (0,25 ml) do 
2,5 mg (0,5 ml) 10 mg (2 ml)

Žene > 40 kg 5 mg (1 ml) 1,25 mg (0,25 ml) do 
2,5 mg (0,5 ml) 10 mg (2 ml)

Prilagodbu doze treba napraviti kako je opi-
sano u sažetku opisa svojstva lijeka, koji tako-
đer uključuje izračun početne doze i povećanja 
doze. 

VAžNO: Nakon pripreme, otopina se mora inji-
cirati odmah i ne može se pohraniti za kasnije 

korištenje. Zato treba propisati jednu bočicu 
lijeka Myalepta i jednu bočicu/ampulu vode za 
injekcije na dan i bolesniku dati upute da od-
loži sav neiskorišteni lijek i neiskorištenu vodu 
za injekcije. Treba propisati najmanju odgova-
rajuću količinu vode za injekcije (5 ml ili manje) 
da bi se smanjio rizik od ponovne uporabe.
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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). Količine odgovaraju 
pakiranju od 30 bočica lijeka Myalepta. Imajte 

na umu da je za injiciranje doze lijeka Myalepta 
< 1,5 mg (0,3 ml), u Amryt set za injiciranje 
uključena štrcaljka Beckton Dickinson 305937 
SafetyGlide Safety Insulin (U100) Syringe od 
0,3 ml s iglom 31 g x 8 mm, jer su inzulinske 
štrcaljke jedine komercijalno dostupne štr-
caljke pogodne za točno doziranje do 0,3 ml.

Tablica 2: Rekonstitucijski pribor

Radnja Pribor Količina Napomene

Priprema 
bočica lijeka 

Myalepta 

3 ml štrcaljka za bočicu 
od 11,3 mg i 5,8 mg 30

Primjer: Becton Dickinson 309658 Luer-
Lok 

3 ml štrcaljka

1 ml štrcaljka za bočicu od 
3,0 mg 30 Primjer: Becton Dickinson 303172 Plastipak 

1 ml štrcaljka

Igla 21 G x 40 mm 30 Igla Becton Dickinson 305895 Eclipse 
Safety Needle 21 G x 40 mm zelene boje 

Voda za injekcije 30
Odgovarajuće veličine (npr. bočica od 5 ml 
ili manje) za jednokratnu uporabu 0,6 ml 

do 2,2 ml

Alkoholna blazinica 60

Spremnik za oštre pred-
mete 1

Injiciranje doza 
> 5 mg (1,0 

ml)

2,5 ml štrcaljka 30 Primjer: štrcaljka Terumo SS02SE1 Syringe 
Concentric Luer Tip 2.5 ml 3-Part

Igla 30 G x 13 mm 30
Igla Becton Dickinson 305771 SmartSlip 
Hipodermic Safety Needle 30 G x 13 mm 

žute boje

Injiciranje doza 
> 1,5 mg 

(0,3 ml) do 
5 mg (1,0 ml)

1 ml štrcaljka 30
Primjer: štrcaljka Becton Dickinson 303172 
Plastipak 1 ml Hipodermic Syringe 3 Piece 

Luer Slip Sterile bez lateksa

Igla 30 G x 13 mm 30
Primjer: igla Becton Dickinson 305771 
SmartSlip Hipodermic Safety Needle 

30 G x 13 mm žute boje 

Injiciranje doza 
≤ 1,5 mg 
(0,3 ml)

U100 inzulinska štrcaljka 
od 0.3 ml s kombiniranom 

31 G x 8 mm iglom
30

Štrcaljka Beckton Dickinson 305937 
SafetyGlide Safety Inzulin (U100) Syringe 

0,3 ml i 31 G x 8 mm igla

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

injekcije, alkoholne blazinice i spremnik za oš-
tre premete moraju biti propisani/isporučeni 
zasebno i nisu uključeni u Amryt setove.
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Tablica 3: Setovi za primjenu lijeka 

Naziv seta Sadržaj Lokalna opskrba

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

30 štrcaljki x 3 ml 
Igle 21 G x 40 mm

(Bit će prilagođeno lokalnim 
logističkim informacijama 
uključujući, tamo gdje je 

potrebno, šifre proizvoda, 
izvor nabave)

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

30 štrcaljki x 1 ml
Igle 21 G x 40 mm

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

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

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

5 mg (1,0 ml)

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

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

30 U100 inzulinskih štrcaljki 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. Važno je da je bole-
snik ili njegovatelj odgovarajuće obučen prije 
samoinjiciranja lijeka Myalepta kod kuće.6 Kon-
trole tehnike injiciranja treba provoditi svakih 
šest mjeseci.6
Upute navedene u uputi o lijeku su jasne, sa 
slikama na svakom ključnom koraku, kao pod-
sjetnik bolesniku o pravilnoj uporabi. Osim to-
ga, plan upravljanja rizikom uključuje ‘Vodič 
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.
Više pojedinosti je dostupno na Myalepta RMP 
web stranici www.myaleptainfo.eu.
Za smanjenje rizika greške 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 štrcaljka U100 od 0,3 ml, u 
odgovarajućim jedinicama. Konverzija doze u 
jedinice je navedena na sljedećoj stranici.
Kad se koristi 0,3 ml U100 inzulinska štrcaljka, 
dozu je potrebno konvertirati (tablica 4).

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

Težina djeteta Doza lijeka Mya-
lepta

Stvarna količina 
otopine*

Zaokružena koli-
čina otopine

Volumen u „jedi-
nicama” koji treba 
injicirati u štrcaljki 

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: Početnu dozu i svako povećanje doze treba zaokružiti nadolje na najbližih 0,01 ml
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Injiciranje lijeka Myalepta
Lijek Myalepta treba primijeniti supkutano u 
otprilike isto vrijeme svaki dan.6 Može se inji-
cirati u bilo koje doba dana bez obzira na vri-
jeme obroka. Ako bolesnik propusti dozu, lijek 
Myalepta potrebno je injicirati čim se primijeti 
propust i sljedeći dan nastaviti s uobičajenim 
rasporedom injiciranja.6 

Edukacija i obučavanje
Tvrtka Amryt je pokrenula program edukativ-
nih aktivnosti koji uključuje vodič za zdravstve-
ne radnike i vodič za bolesnike. Osim toga, in-
formacije o ispravnim tehnikama ubrizgavanja 
su dostupne u obliku videa i knjižice. Ovi su 
materijali namijenjeni liječnicima koji propisuju 

lijek, ljekarnicima, bolesnicima i njegovateljima 
s ciljem da:
•	educiraju zdravstvene radnike i bolesnike o 

ključnim informacijama o propisivanju,
•	objasne rizike i koristi lijeka Myalepta i načine 

smanjivanja tih rizika,
•	osiguraju da bolesnik dobije odgovarajući re-

konstitucijski pribor za pripremu i primjenu 
lijeka Myalepta,

•	naglase potrebu za odgovarajućom obukom 
i kontrolom bolesnika ili njegovatelja,

•	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 
će uspostaviti registar koji će uključiti sve 
bolesnike s generaliziranom ili parcijalnom 
lipodistrofijom liječene lijekom Myalepta pre-
ma dogovorenom protokolu. Ovaj će registar 
pomoći dodatno procijeniti dugotrajnu sigur-
nost i učinkovitost lijeka Myalepta u uobičaje-

nim uvjetima kliničke prakse. Sudjelovanje u 
registru treba ponuditi svim bolesnicima koji 
ispunjavaju uvjete. Bolesnicima treba napo-
menuti da će svi podaci koji se prikupe biti 
anonimizirani.
Molimo kontaktirajte medinfo@amrytpharma.
com za dodatne informacije o registru i vašem 
sudjelovanju.

SAVjETI ZA bOlESNIKE – KONTROlNI POPIS

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

Tablica 5: Ključne informacije za bolesnika

Točke za raspravu

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

Bolesnik mora biti upućen da u slučaju preosjetljivosti kontaktira svoj liječnika kako bi porazgo-
varali o liječenju lijekom Myalepta.

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

Dok uzimaju lijek Myalepta, bolesnici se trebaju pridržavati dijete koju im je preporučio liječnik.

Žene bi trebale odmah obavijestiti svog liječnika ako posumnjaju da bi mogle biti trudne.

Kod žena reproduktivne dobi potrebno je koristiti učinkovitu kontracepciju prije početka liječenja 
lijekom Myalepta.

Liječenje lijekom Myalepta se ne smije naglo prekinuti bez savjetovanja s liječnikom.

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

Bolesnici si ne bi trebali sami injicirati lijek Myalepta dok nisu obučeni i sigurni u njegovu pripre-
mu i uporabu.
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IZDAVANjE lIjEKA MyAlEPTA I REKONSTITUCIjSKOg PRIbORA 

Informacije za ljekarnike
Prilikom izdavanja bočica lijeka Myalepta, bo-
lesnik mora dobiti i rekonstitucijski pribor za 
pripremu i injiciranje lijeka Myalepta i za sigur-
no odlaganje štrcaljki i igala. Potrebni pribor 
naveden je niže i detaljno opisan u tablici 2 
na strani 8:
•	odgovarajuće štrcaljke i igle za pripremu li-

jeka Myalepta,
•	odgovarajuće štrcaljke i igle za injiciranje li-

jeka Myalepta,
•	alkoholne blazinice,
•	voda za injekcije,
•	spremnik za oštre predmete.
Za lakše propisivanje i za smanjenje rizika od 
medikacijske pogreške, Amryt isporučuje se-
tove za pripremu i injiciranje kako je navedeno 
u tablici 3.
NAPOMENA: Voda za injekcije, alkoholne bla-
zinice i spremnik za oštre predmete moraju 
se propisati/izdati odvojeno i nisu uključeni u 
Amryt setove.

Kako bi se smanjio rizik od ponovne uporabe 
vode za injekcije, treba se izdati najmanja od-
govarajuća veličina bočice/ampule (npr. 5 ml 
ili manje da se može uzeti 0,6 ml – 2,2 ml) da 
se može rekonstituirati bočica lijeka Myalepta 
od 3,0 mg, 5,8 mg ili 11,3 mg.

Lijek Myalepta i setovi za pripremu i injiciranje 
mogu se naručiti na niže navedene načine. Mo-
limo naručite setove koji odgovaraju dozi koju 
je propisao liječnik.

  Medika d.d.
  Capraška 1, Zagreb
  Tel.: 072 200 600 

Prijavljivanje nuspojava
Nakon dobivanja odobrenja lijeka važno je pri-
javljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time 
se omogućuje kontinuirano praćenje 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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Instructions for Use

Before you begin self-administering this medicine at 

home, your doctor, nurse or pharmacist will train you 

how to prepare and inject Myalepta. Contact them if 

you are unclear about anything or if you need more 

information or help. Take your time to carefully prepare 

and inject your medicine, which when including the 

period of the vial warming up after being taken out of 

the fridge, can be approximately 20 minutes in total.

Additional training information
There are additional education training information and 

videos to help you understand how to use Myalepta 

correctly, which can be found at www.myaleptainfo.eu. 

The video is also available via the following QR code:

Reading the syringe
Line up the top rim of the plunger with the line for the 

prescribed dose. An example is given below for the 

different syringe sizes. If your syringe looks different or 

has different dose markings, talk to your doctor, nurse 

or pharmacist for more information.

Using the 0.3 mL syringe

	● The 0.3 mL syringe shows the injection amount in ‘U’

instead of ‘mL’

	● ‘U’ means ‘Units’

	● 1 U is the same as 0.01 mL

	● Each 5 U is shown as a number with a big line. This is

the same as 0.05 mL

	● Each 1 U is shown as a smaller line between the big

lines. This is the same as 0.01 mL

	● Each 0.5 U is shown as a small line between two 1 U

lines. This is the same as 0.005 mL

	● To help with injecting Myalepta solution using the

small 0.3 mL syringe, the last column in the table

below shows the ‘Unit’ measurement on the syringe

that relates to the different potential doses of the

medicine prescribed by your doctor, nurse, or

pharmacist.
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Phone: 00 800 4447 4447   

Email: medinfo@amrytpharma.com

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

Nositelj odobrenja: Amryt Pharmaceuticals DAC 45 Mespil Road Dublin 4, Irska
Ovlašteni zastupnik nositelja odobrenja: ExCEEd Orphan Distribution d.o.o., 
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Email: medinfo@exceedorphan.com za medicinske informacije o lijeku
 pv.global@exceedorphan.com za sigurnosne informacije o lijeku
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