Myalepta Y
(metreleptina)

Card de informare a pacientului cu privire la doza

RECONSTITUIREA MYALEPTA ¥
(METRELEPTINA PULBERE PENTRU SOLUTIE INJECTABILA)

Pentru a obtine solutia Myalepta pentru injectare, trebuie s& amestecati pulberea
Myalepta cu apa pentru preparate injectabile.

Flacon de Apa pentru preparate Seringa de Veti
Myalepta injectabile utilizat utiliza

7 11,3 mg 2,2 ml 3,0 ml [ ]
i 5,8 mg 1,1 ml 3,0 ml I:I
3,0 mg 0,6 ml 1,0 ml [ ]

in functie de doza dumneavoastrs, pentru reconstituirea Myalepta veti utiliza fie o
seringa de 3,0 ml, fie una de 1,0 ml. Pentru aceasta etapa se utilizeaza acul verde.

‘a

Vi rugam sa consultati instructiunile de utilizare detaliate din ambalajul Myalepta
inainte de a Tncerca sa pregatiti si sa injectati Myalepta.

SERINGA UTILIZATA PENTRU
RECONSTITUIREA MYALEPTA
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seringd de 3,0 ml sering& de 1,0 ml

Veti utiliza



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
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Card de informare a pacientului cu privire la doza

Doza dumneavoastrd de Myalepta este _______ mg

injectati ml sau unitati.

ADMINISTRAREA MYALEPTA

(METRELEPTINA PULBERE PENTRU SOLUTIE
INJECTABILA)

Pentru a va auto-injecta Myalepta, trebuie s& umpleti seringa
cu volumul corect de solutie Myalepta.

in functie de dozs, veti utiliza o seringa de 2,5 ml, de 1,0 ml sau
de 0,3 ml pentru a injecta Myalepta. Pentru aceasta etapa se
utilizeazs acul galben.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicald a desenat o linie
pe seringa pentru a indica doza dumneavoastra.

SERINGI UTILIZATE PENTRU A INJECTA MYALEPTA
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seringa de 2,5 ml seringd de 1,0 ml serirg)g,;g (rjnel,ir;%l,(l)lisé de

Veti utiliza




Daca aveti orice intrebdri privind doza dumneavoastrd, reconstituirea sau
administrarea Myalepta, contactati medicul sau asistenta medicalé inainte de
a vi auto-injecta Myalepta. Mai multe informatii sunt disponibile in brosura
,Myalepta - Ghid pentru pacienti/ persoanele care au grija de pacienti” si in
videoclipul pentru pacienti.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s3 raportati orice reactie adversa suspectats, asociatd cu administrarea medicamentului Myalepta (metreleptina),
citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontani, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta localad a detinitorului autorizatiei de punere pe piata,
la urmatoarele date de contact: Dr. Petre Mitrea, Tel: +40 722 316650; E-Mail: petre.mitrea@exceedorphan.com
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