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Instructiuni de utilizare

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de
noi informatii referitoare la siguranti. Puteti s3 fiti de ajutor
raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.

fnainte de a ncepe s3 vi administrati singur acest
medicament la domiciliu, medicul dumneavoastrs,
asistenta medicald sau farmacistul va va instrui cu
privire la modul de pregstire si injectare a Myalepta.
Contactati-i dacd ceva nu va este clar sau daca doriti mai
multe informatii sau ajutor. Acordati timp suficient
pregatirii cu atentie si injectarii medicamentului, timp
care poate fi de aproximativ 20 minute in total, inclusiv
perioada de incalzire a flaconului dupa ce a fost scos
din frigider.

Informatii suplimentare privind
instruirea

Pentru a va ajuta s& intelegeti cum sa utilizati corect
Myalepta, materiale video, care pot fi gasite la
www.myaleptainfo.eu. Materialul video este disponibil
si prin intermediul urmatorului cod QR:
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Citirea valorilor seringii

Aliniati marginea superioara a pistonului cu linia
corespunzitoare dozei prescrise. Mai jos este prezentat
un exemplu pentru seringi de dimensiuni diferite. Daca
seringa dumneavoastrs arata diferit sau are marcaje
diferite ale dozelor, adresati-va medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului
pentru mai multe informatii.

Utilizarea seringii de 0,3 ml

« Seringa de 0,3 ml aritsd volumul de administrat in ,U”
n loc de ,ml".

o U’ Tnseamnd ,Unit&ti”.
e 1 U este echivalenta cu 0,01 ml.

« Fiecare 5 U sunt marcate printr-un numar cu o linie
mare. Aceasta este echivalents cu 0,05 ml.

« Fiecare 1 U este marcata printr-o linie mai mics intre
liniile mari. Aceasta este echivalentd cu 0,01 ml.

» Fiecare 0,5 U este marcata printr-o linie mic3 intre
dous linii de 1 U. Aceasta este echivalents cu 0,005 ml.
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« Pentru a va ajuta la injectarea solutiei de Myalepta
utilizand seringa mica de 0,3 ml, ultima coloan din
tabelul de mai jos arata valoarea in ,Unitati” de pe
seringa corespunzatoare diferitelor doze posibile de
medicament prescrise de medicul dumneavoastra.
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Convertirea dozei din ,ml” in ,Unitati” la utilizarea seringii de 0,3 ml

Volumul de solutie de Myalepta (obtinuta
Volumul de . N . N
Greutatea Doza de lutie d dupa dizolvarea pulberii de medicament in
copilului Myalepta solutle de o apa pentru preparate injectabile) care
Myalepta (obtinuta - L = a vaen
o trebuie administrata in ,Unitati
dupa dizolvarea . &
alls=riia marcate pe seringa dumneavoastra de
medicament in apa 0,3 ml
pentru preparate
injectabile)
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Utilizarea seringii de 1 ml

Aceasts seringa aratd volumul de injectat in ml,
prin urmare trebuie si injectati volumul pe care vi
I-a indicat medicul dumneavoastri. Nu este
necesar si convertiti volumul din ml in Unitati

Veti primi seringa de 1 ml pentru a o utiliza daca
doza dumneavoastrs zilnici este mai mare de 1,5
mg, pana la 5 mg, ceea ce ca volum inseamna mai
mult de 0,3 ml, pans la 1,0 ml de solutie de
Myalepta

Fiecare 0,1 ml este marcat printr-un numar cu o
linie mare

Fiecare 0,05 ml este marcat printr-o linie de
dimensiuni medii

Fiecare 0,01 ml este marcat printr-o linie mai mica

Flacon cu 5,8 mg

Utilizarea seringii de 2,5 ml

Aceastd seringa aratd volumul de injectat in ml,
prin urmare trebuie sa injectati volumul pe care vi
I-a indicat medicul dumneavoastra. Nu este
necesar sa convertiti volumul din ml in Unitéti

Veti primi seringa de 2,5 ml pentru a o utiliza daca
doza dumneavoastrs zilnici este mai mare de 5 mg,
pana la 10 mg, ceea ce ca volum inseamna mai mult
de 1,0 ml de solutie de Myalepta

Fiecare 0,5 ml este marcat printr-un numar in dreptul
unei linii mari

Fiecare 0,1 ml este marcat printr-o linie mai mica intre
liniile mari
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PASUL A: Pregaitire

Il Adunati toate materialele de care aveti nevoie pentru Tnainte de a pregiti solutia de Myalepta, lasati

injectie. Pe acestea le veti primi de la medicul flaconul cu pulbere sa ajunga la temperatura
dumneavoastra, de la asistenta medicald sau de la camerei timp de aproximativ 10 minute.
farmacist.

( )\

Asezati urmatoarele articole pe o suprafats de lucru
curata, bine luminata:

« Un flacon din sticla cu pulbere de Myalepta

« Un recipient de apa pentru preparate injectabile
pentru dizolvarea pulberii de Myalepta
. Apa pentru preparate injectabile poate
fi disponibild in fiole din sticld sau
plastic sau in flacoane din sticls cu dop \ )
din cauciuc

« Tampoane cu alcool medicinal (pentru a va
curata pielea Tn locul in care v3 veti administra
injectia si pentru a curita partea de sus a
flacoanelor)

Spalati-vd mainile Tnainte de a pregati medicamentul.

« Recipient pentru colectarea deseurilor
taietoare-intepatoare (pentru a elimina dupi
aceea in conditii de sigurantd materialele
utilizate pentru injectie)

De asemenea, veti avea nevoie de 2 seringi:

« O seringd de 3 ml cu ac de calibrul 21, 40 mm
pentru dizolvarea pulberii

« O seringa pentru administrarea injectiei cu un ac
mult mai scurt pentru injectarea medicamentului
sub piele

Dimensiunea acestei seringi va fi aleasa de medicul

dumneavoastra pentru doza dumneavoastra de

Myalepta

» Daci doza dumneavoastrs este de 1,5 mg sau mai
mica, veti utiliza o seringa dumneavoastra de 0,3 ml

» Daca doza dumneavoastri este de mai mult

de 1,5 mg pana la 5 mg, veti utiliza o
seringa de 1 ml

« Daca doza dumneavoastrs este de mai mult de 5
mg, veti utiliza o seringa de 2,5 ml

« Daca doza dumneavoastrsi este de mai mult de 5
mg, este posibil ca medicul dumneavoastra s va
spuni si va administrati doza in dous injectii
separate. Vezi pct. 3 ,Cat de mult trebuie s&
injectati” din prospect, pentru mai multe
informatii
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PASUL B: Umplerea seringii de 3 ml cu 1,1 ml apa pentru preparate injectabile

n Scoateti seringa de 3 ml din ambalajul din plastic.
Utilizati intotdeauna o seringad noua.

« Seringa de 3 ml si acul vor fi furnizate separat

« Modul de conectare a acului la seringa va
depinde de modul de prezentare a apei pentru
preparate injectabile - dac§ vi s-a furnizat intr-
o fiola din plastic, intr-o fiola din sticld sau
intr-un flacon din sticla (vezi mai jos pentru
instructiuni specifice).

B Extrageti 1,1 ml ap& pentru preparate
injectabile n seringa de 3 ml.

Medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau
farmacistul va va da ,apa pentru preparate
injectabile” impreuni cu flaconul de medicament si
cu seringile. Aceasta se amesteca cu pulberea de
Myalepta pentru a dizolva pulberea astfel incat s&
obtineti medicamentul lichid pe care il veti injecta.

Apa pentru preparate injectabile va fi disponibila:
« fIntr-o fiols din plastic

« Intr-o fiols din sticls

« Intr-un flacon din sticla (cu dop din cauciuc)

Utilizati intotdeauna o fiold nou& sau un flacon nou
de ap3 pentru preparate injectabile. Nu utilizati
niciodata restul de apa pentru preparate injectabile
ramas din zilele anterioare in care ati pregatit
solutia de Myalepta.

Fiola din plastic de api pentru preparate

injectabile
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Fiola din plastic este un recipient sigilat cu
partea superioara detasabild prin rasucire.

Pentru a extrage apa pentru preparate injectabile,
rupeti fiola.

« Tineti fiola astfel Tncat partea superioara sa fie
orientat3 in sus

« Tineti partea inferioara a fiolei cu 0 mans si
partea superioars a fiolei cu cealaltd mana

Flacon cu 5,8 mg

« Tinand partea inferioara a fiolei nemiscats,
rasuciti usor partea superioara a fiolei pana
cand se desprinde

\ ) J J

« Nu atasati acul la seringa

o Fara ca acul si fie atasat, introduceti varful
seringii de 3 mlin partea superioari a fiolei din
plastic cat mai mult posibil

Cu seringa inca n fiols, intoarceti fiola si seringa
cu capul in jos. Seringa va fi acum orientats in sus.

Cu seringa inca n fiol3, trageti pistonul cu grija,

o Trageti pistonul pand cand marginea
superioard a acestuia este aliniatd cu linia
neagra de 1,1 ml

« Trebuie sa verificati dacd nu exista pungi de aer
sau bule de aer in seringa dumneavoastrs de 3
ml. Vezi pasii 6-8 de mai jos pentru eliminarea
pungilor si a bulelor de aer din seringa

« Scoateti seringa din fiola din plastic

Atasati acul la seringa.
« Nu strangeti prea tare acul
« Nu scoateti capacul de protectie al acului

« Nu atingeti acul




Fiola din sticlad de apa pentru

preparate injectabile
( A

Punct de
rupere

. J

Fiola din sticld este un recipient sigilat.

Tnainte de a deschide fiola de aps pentru
preparate injectabile, pregatiti seringa de 3 ml,
atasandu-i acul. Nu strangeti prea tare acul.

» Scoateti capacul de protectie al acului

« Nu atingeti acul

Pentru a extrage apa pentru preparate
injectabile, rupeti fiola la punctul de rupere,
dup3d cum se aratd in imaginea de mai sus.

« Tineti fiola astfel incat varful s fie orientat in
sus

« Utilizati un tampon cu alcool medicinal
pentru a curata punctul de rupere de pe fiols

« Tineti partea inferioara a fiolei cu 0 mans si
partea superioars a fiolei cu cealaltd mana

« Tinand partea inferioars a fiolei nemiscats,
detasati varful

Wy
)
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Introduceti seringa de 3 ml in fiola din sticla.

« Fiola din sticl3 trebuie s3 fie pozitionats la
un unghi de 45 grade fats de sol

o Acul trebuie s3 intre cat mai mult posibil Tn
fiola

Cu acul inc3 in fiolg, trageti pistonul cu grijs.

» Trageti pistonul pana cand marginea
superioars a acestuia este aliniatd cu linia
neagra de 1,1 ml

« Trebuie sa verificati daca nu exista pungi de aer
sau bule de aer in seringa dumneavoastra de 3
ml. Vezi pasii 6-8 de mai jos pentru eliminarea
pungilor si a bulelor de aer din seringa

Flaconul din sticla de apa pentru preparate
injectabile

& J

Flaconul din sticlad va avea un capac far3 filet,
din plastic pe care trebuie s il scoateti, iar
dedesubtul acestuia va fi un sigiliu din
cauciuc.

« Nu scoateti sigiliul din cauciuc

Atasati acul la seringa de 3 ml. Nu strangeti
prea tare acul.

« Scoateti capacul acului
« Nu atingeti acul

« Trageti pistonul pans la linia de 1,1 ml pentru
a trage aer in serings

Puneti flaconul pe o suprafata durs, plana.

« Introduceti acul seringii de 3 ml in flacon,
prin sigiliul de cauciuc

« Acul trebuie s fie orientat in jos

o Acul trebuie introdus complet in flacon.

Flacon cu 5,8 mg




Tmpingeti pistonul complet. s N (
~
= Bule
Pungs L —1 de aer
de aer =
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L y Eliminati orice punga de aer sau bule de aer.
Cu acul incs in flacon, intoarceti flaconul si Utilizarea flaconului din sticla sau a fiolei
seringa cu capul in jos. Acul va fi acum orientat din plastic
in sus. « Cu seringa incg introduss in flaconul din sticla
« Nu scoateti acul din flacon sau in fiola din plastic, loviti usor partea laterala

a seringii pentru a deplasa punga de aer/bulele

r

de aer catre partea superioara a seringii

» Impingeti cu griji pistonul pentru a forta aerul
sa iasa din seringa

Trageti pistonul cu grija

« Trageti pistonul pana cand marginea superioars

a acestuia este aliniatd cu linia neagra de 1,1 ml
Utilizarea fiolei din sticla

« Scoateti seringa din fiola si tineti-o astfel incat
acul s& fie orientat in sus

» Loviti usor partea laterald a seringii pentru a
deplasa punga de aer/bulele de aer citre
partea superioara a seringii

« Impingeti cu grijs pistonul pentru a forta aerul
sa iasa din seringa

E Indiferent dacj ati extras apa pentru preparate
injectabile dintr-un flacon sau dintr-o fiols, trebuie
sa verificati daci nu existd pungi sau bule de aer in
seringa dumneavoastrs de 3 ml.

E Verificati volumul de ap& pentru preparate injectabile.

« Daci in sering se afla mai putin de 1,1 ml apa
pentru preparate injectabile, extrageti un volum
mai mare de ap3 pentru preparate injectabile in
seringa si repetati pasii 6 si 7 pana cand aveti in

. ) . . . seringa 1,1 ml
Uneori, in interiorul seringii raman spatii mari

cu aer (pungi de aer). De asemenea, este
posibil si observati bule de aer mai mici in
seringa

E Cu 1,1 ml apa pentru preparate injectabile in serings,
scoateti seringa din flacon sau din fiola.

. . . « Nu miscati pistonul

Trebuie sa eliminati punga de aer si bulele de P

aer din serings, pentru a vi asigura c3 in seringa » Nu atingeti acul expus aflat pe serings deoarece

aveti volumul corect de aps steril3 este steril si 1l puteti deteriora sau va puteti rani.
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PASUL C: Dizolvarea Myalepta

XY Asigurati-va cs flaconul de pulbere de Myalepta a I scoateti acul din flacon si aruncati seringa intr-un
fost scos din frigider de cel putin 10 minute pentru recipient pentru colectarea deseurilor tsietoare-
a ajunge la temperatura camerei. Intepdtoare.
-

m Scoateti capacul fars filet din plastic de pe flaconul de
pulbere de Myalepta.

« Puneti flaconul pe o suprafati plana, dura
« Curatati partea superioara a flaconului cu un tampon cu

alcool medicinal

Introduceti complet acul seringii de 3 ml, care -
contine cei 1,1 ml apa pentru preparate injectabile,
in flaconul de Myalepta care contine pulberea.
- N m Amestecati pulberea cu apa pentru preparate
] injectabile.

» Miscati flaconul usor in cerc (miscare de rotire)

« Pani cand pulberea se dizolvs si lichidul este
limpede.
Nu agitati si nu amestecati puternic

« Va dura mai putin de 5 minute pana cand

solutia devine limpede
Dacs este bine amestecata, solutia de Myalepta
trebuie s3 fie limpede, fira aglomerari sau pulbere
uscats, fars bule sau spuma. Nu utilizati solutia daci

Tineti flaconul la un unghi de 45 grade fatd de masa
si Impingeti lent si complet pistonul, cu degetul
mare.

Aruncati-o si Tncepeti din nou de la pasul 1.

« Apa pentru preparate injectabile trebuie s& curga
pe peretele interior al flaconului

« in flacon trebuie injectats intreag volumul de
apa pentru preparate injectabile

Flacon cu 5,8 mg

nu este limpede sau prezinti particule sau aglomersri.
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PASUL D: Umplerea seringii cu Myalepta pentru injectie

m Pentru a injecta solutia de Myalepta, veti utiliza o Verificati dacd nu exist3 pungi de aer si bule de aer.

noui seringa pentru injectie, care va fi seringa de 0,3 « Dacs observati o pungi de aer sau bule de aer,
ml, 1,0 ml sau 2,5 ml pe care v-a pus-o la dispozitie . L Lo .
> ’ p . P L pozit urmati aceleasi instructiuni descrise la pasul 7
medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau . X o
farmacistul. Scoateti capacul acului. pentru a elimina aerul din seringa
« Nu atingeti acul Dacs seringa contine volumul corespunzitor dozei
corecte de solutie de Myalepta, scoateti acul din

« Nu miscati pistonul
flacon.

Introduceti complet acul in flaconul care contine o Nu miscati pistonul

solut.la de Myalepta, prin centrul dopului din « Nu atingeti acul
cauciuc.
( N
( D ) /\%
\ é J
J

m Cu acul in flacon, intoarceti flaconul si seringa cu

capul in jos.
e N
. J

m Mentinand acul in interiorul flaconului, trageti
pistonul.

» Marginea superioars a pistonului trebuie s fie
aliniatd cu linia neagrd de pe seringd
corespunzitoare volumului de solutie de
Myalepta pe care urmeaza si o injectati.

Flacon cu 5,8 mg




PASUL E: Alegerea si pregitirea
locului de administrare a
injectiei

Alegeti cu atentie locul unde doriti sa injectati

Myalepta. Puteti injecta acest medicament in
urmatoarele zone:

e Zona stomacului (abdomen), cu exceptia unei
zone de 5 cm in jurul buricului

o Coapsa

« Partea din spate a bratului

Y
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Dacs doriti s3 utilizati aceeasi zons de pe corp
pentru fiecare injectie, nu utilizati acelasi punct pe
care l-ati utilizat la ultima injectie.

» Daca injectati alte medicamente, nu injectati
Myalepta in acelasi loc Tn care ati injectat acele
medicamente

Curatati zona unde va veti administra injectia cu un
tampon curat cu alcool medicinal si l3sati pielea s3
se usuce.

« Nu atingeti zona pe care ati curtat-o Tnainte de a
va injecta Myalepta

PASUL F: Injectarea Myalepta

Important: Myalepta trebuie injectat sub piele
(,subcutanat”). Nu injectati in muschi

Pentru a injecta sub piele, prindeti pielea cu 0 mana
in locul unde urmeaza s& administrati injectia.

4 )

Cu cealaltd mans, tineti seringa cum ati tine un creion.

Introduceti usor acul in piele la un unghi de
aproximativ 45 grade fats de corp.

o Nu introduceti acul intr-un muschi

« Acul este scurt si trebuie s& intre complet in piele
la un unghi de 45 grade.

. J

Apasati usor pistonul cu degetul mare, pans la capat.
« Injectati Intreaga cantitate de medicament

« Daci a raimas medicament Tn seringa, inseamna
c3 nu v-ati administrat doza completa

( )

Scoateti seringa din piele.
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PASUL G: Aruncarea materialelor
utilizate

Aruncati imediat cele dous seringi utilizate si toate
capacele, flacoanele sau fiolele in recipientul pentru
colectarea deseurilor taietoare-intepatoare.

« Discutati cu medicul dumneavoastrs, cu
asistenta medicald sau cu farmacistul despre
eliminarea corects a recipientului pentru
colectarea deseurilor taietoare-intepatoare dupi
ce acesta s-a umplut. Pot exista reglementari
locale pentru aceasta.

/h
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 31711 02

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald 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

Versiune aprobati de ANMDMR in martie 2024

Flacon cu 5,8 mg
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Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4
Irlanda

Telefon: +420 607 471 045
E-mail: pv.global@exceedorphan.com

© Amryt Pharma 2021.

Myalepta® este o marci comercials inregistratd a grupului
Amryt. Toate drepturile rezervate.
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