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Dieses Schulungsmaterial wurde als
risikominimierende Mal3nahme
beauflagt und mit dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) abgestimmt. Es soll
sicherstellen, dass Angehdrige der
Heilberufe die besonderen
Sicherheitsanforderungen von
Metreleptin kennen und

MYALEPTA

(Metreleptin-Pulver
zur Herstellung einer
Injektionslosung)

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken
— Apothekerinnen und Apotheker

Dieser Leitfaden muss in Verbindung mit der Fachinformation
(Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels) gelesen
werden
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"@ ' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine . .
myalepta schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse (iber die Sicherheit. Angehérige der " Ch’&S’
metreleptin Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Meldung von Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Angehdrige der Heilberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, http://www.bfarm.de oder dem &rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers (siehe Kontaktdaten auf der
letzten Seite) anzuzeigen.



http://www.bfarm.de/

Die Abgabe von Myalepta und der Hilfsmittel

Myalepta ist nur zur Behandlung der Komplikationen des Leptinmangels bei Lipodystrophie-Patienten indiziert. Bei der
Abgabe von Myalepta-Durchstechflaschen werden dosisabhangig verschiedene Hilfsmittel benétigt:

Myalepta- Zur Rekonstitution des Dosierung Zur Injektion der
Durchstechflasche Myalepta-Pulvers (Injektionsvolumen) | rekonstituierten Myalepta-Lésung

Durchstechflasche e 0,6 ml Wasser fur bis 1,5 mg 0,3 ml Insulinspritze mit integrierter
3 mg Pulver Injektionszwecke (bis 0,3 ml) 31G Injektionsnadel (8 mm) (Set 3)

max. zu entnehmen: e 1 ml-Spritze und > 1,5 mg bis 2,5 mg 1 ml-Spritze und
2,5 mg bzw. 0,5 ml 21G Nadel (40 mm) (Set 7) (0,3 ml bis 0,5 ml) 30G Injektionsnadel (13 mm) (Set 4)
Durchstechflasche ° 1,1 ml Wasser flr

5,8 mg Pulver Injektionszwecke > 2,5 mg bis 5,0 mg 1 ml-Spritze und
max. zu entnehmen: e 3 ml-Spritze und (> 0,5 ml bis 1,0 ml) 30G Injektionsnadel (13 mm) (Set 4)
5,0 mg bzw. 1,0 ml 21G Nadel (40 mm) (Set 6)
Durchstechflasche e 2,2 ml Wasser fir

11,3 mg Pulver Injektionszwecke > 5,0 mg bis 10,0 mg 3 ml-Spritze und
max. zu entnehmen: e 3 ml-Spritze und (> 1,0 ml bis 2,0 ml) 30G Injektionsnadel (13 mm) (Set 5)
10,0 mg bzw. 2,0 ml 21G Nadel (40 mm) (Set 6)

Zur Vermeidung von Medikationsfehlern stellt Chiesi Rekonstitutions- und Anwendungssets zur Verfligung, welche die bendtigten
Spritzen und Kantilen entsprechend der untenstehenden Tabelle enthalten.

Zuséatzlich bendtigt der Patient (nicht in den Sets enthalten): Die Sets zur Rekonstitution und Anwendung von Myalepta
e Wasser fir Injektionszwecke kdénnen, wie Myalepta selbst, beim oértlichen Vertreter des
e Mittel zur Desinfektion der Haut, ggf. Tupfer pharmazeutischen Unternehmers bezogen werden:

e Durchstichsicheres Behaltnis
Chiesi GmbH
Hinweis: Das Wasser fiir Injektionszwecke, das Mittel zur Ludwig-Erhard-Stralte 34
Desinfektion der Haut sowie ein durchstichsicheres Behéltnis 20459 Hamburg
miissen separat verschrieben und bereitgestellt werden, da sie Tel.: 040 897240
nicht in den Sets zur Rekonstitution und Anwendung enthalten Fax: 040 89724212
sind. E-Mail: info.de@chiesi.com
Um das Risiko zu vermindern, dass das Wasser flr ' ) . . )
Injektionszwecke wiederverwendet wird, sollte die kleinste Bitte geben Sie bei Ihrer Bestellung von Myalepta immer die
geeignete  Durchstechflaschen-/AmpullengroRe  abgegeben Dosierung an, sodass lhnen die passenden Sets zur
werden. Abgabe an die Patienten mitgeliefert werden kénnen.

Bitte Uiberpriifen Sie bei der Abgabe der mitgelieferten Sets zur Rekonstitution und Anwendung sowie der zusatzlich benétigten
Hilfsmittel an die Patienten, ob die verschriebenen Materialien korrekt und vollsténdig sind.

Ubersicht iiber die Sets zur Rekonstitution und Anwendung von Myalepta

Set zur Rekonstitution von Myalepta 30 x 1,0 ml Spritze

Wirkstarke 3,0 mg (Set 7) 30 x Kantle (21 G x 40 mm)

Set zur Rekonstitution von Myalepta 30 x 3,0 ml Spritze

Wirkstarke 11,3 mg und 5,8 mg (Set 6) 30 x Kantle (21 G x 40 mm)

Set zur Anwendung von Myalepta 30 x 0,3 ml U100 Insulinspritze
Dosierung < 1,5 mg (= 0,3 ml) (Set 3) mit integrierter 31 G x 8 mm Kandule
Set zur Anwendung von Myalepta 30 x 1,0 ml Spritze

Dosierung > 1,5 mg (> 0,3 ml) =5 mg (= 1,0 ml) (Set 4) 30 x Kantile (30 G x 13 mm)

Set zur Anwendung von Myalepta 30 x 3,0 ml Spritze

Dosierung > 5 mg (> 1,0 ml) (Set 5) 30 x Kantile (30 G x 13 mm)

MYALEPTA LEITFADEN FUR APOTHEKERINNEN UND APOTHEKER



mailto:info.de@chiesi.com

M s E Alle Schulungsmaterialien zu Metreleptin (Leitfaden fir Angehoérige der Heilberufe, Leitfaden fur

Apothekerinnen und Apotheker (dieses Dokument), Leitfaden fir Patientinnen und Patienten,

— .. Patientenvideo) sowie die Fachinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder
. L. '- Uber www.myaleptainfo.eu verfigbar.
e .IJ .LI
- ] Gedruckte Exemplare kénnen Sie beim 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers

»
E h - o1 (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.
[ e

Pharmazeutischer Unternehmer:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Ortlicher Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers:

Chiesi GmbH
Ludwig-Erhard-Stralle 34
20459 Hamburg

Tel.: 040 897240

Email: info.de@chiesi.com

MYALEPTA LEITFADEN FUR ANGEHORIGE DER HEILBERUFE



http://www.myaleptainfo.eu/
mailto:info.de@chiesi.com

