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W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Myalepta 3 mg pulver til injektionsveeske, oplgshing

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Myalepta 3 mg pulver til injektionsveaeske, oplgsning

Et haetteglas indeholder 3 mg metreleptin®.

Efter rekonstitution med 0,6 ml vand til injektionsvasker (se pkt. 6.6), indeholder én ml 5 mg
metreleptin.

Myalepta 5,8 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Et heetteglas indeholder 5,8 mg metreleptin™.

Efter rekonstitution med 1,1 ml vand til injektionsvasker (se pkt. 6.6), indeholder én ml 5 mg
metreleptin.

Myalepta 11,3 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Et heetteglas indeholder 11,3 mg metreleptin™.

Efter rekonstitution med 2,2 ml vand til injektionsvasker (se pkt. 6.6), indeholder én ml 5 mg
metreleptin.

*Metreleptin er en rekombinant human leptin-analog (fremstillet i Escherichia coli-celler vha.
rekombinant DNA-teknologi for at danne rekombinant methionyl-human leptin).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver til injektionsvaeske, oplgsning (pulver til injektionsvaeske).

Hvidt lyofiliseret pulver, som kan veere sammenklumpet.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Myalepta er indiceret som supplement til diget som substitutionsterapi til behandling af

komplikationerne ved leptinmangel hos patienter med lipodystrofi:

o med bekreftet kongenit generaliseret lipodystrofi (Berardinelli-Seips syndrom) eller erhvervet
generaliseret lipodystrofi (Lawrences syndrom), hos voksne og barn i alderen 2 &r og derover



o med bekreeftet familizer partiel lipodystrofi eller erhvervet partiel lipodystrofi
(Barraquer-Simons syndrom), hos voksne og bgrn i alderen 12 &r og derover, som ikke har

kunnet opna tilstraekkelig metabolisk kontrol med standardbehandling.

4.2  Dosering og administration

Behandlingen bar initieres og monitoreres af sundhedspersoner med erfaring i diagnosticering og
behandling af stofskifteforstyrrelser.

Dosering

Den anbefalede daglige dosis metreleptin er baseret pa legemsveegt som angivet i Tabel 1.

For at sikre, at patienter og plejepersoner forstar den korrekte dosis til injektion, skal den ordinerende
lege ordinere den passende dosis i bade milligram og volumen i milliliter. For at undga
medicineringsfejl, herunder overdoser, skal retningslinjerne for dosisberegning og dosisjustering
nedenfor fglges. Det anbefales at gennemga patientens selv-administrationsteknik hver 6. maned under

behandling med Myalepta.

Den faktiske legemsvaegt ved initiering af behandlingen skal altid bruges ved beregning af dosis.

Tabel 1 Anbefalet dosis af metreleptin

Vegt ved baseline

Daglig startdosis
(injektionsvolumen)

Dosisjusteringer
(injektionsvolumen)

Maksimal daglig
dosis
(injektionsvolumen)

Maend og kvinder < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Mand > 40 kg 2,5mg 1,25 mg (0,25 ml) til 10 mg
(0,5ml) 2,5mg (0,5ml) (2 ml)
Kvinder > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) til 10 mg
(2 ml) 2,5mg (0,5 ml) (2 ml)

Dosisjusteringer

Pa baggrund af det kliniske respons (f.eks. utilstraekkelig metabolisk kontrol) eller andre overvejelser
(f.eks. problemer med tolerabilitet, overdrevent veegttab iser hos padiatriske patienter) kan dosis
nedseettes eller gges til den maksimale dosis anfart i Tabel 1. Den maksimalt tolererede dosis kan vare
mindre end den maksimale daglige dosis anfert i Tabel 1, hvilket viser sig ved overdrevent veegttab,

ogsa selvom det metaboliske respons er ufuldsteendigt.

En mindste klinisk respons defineres som mindst:
o 0,5 % reduktion i HbAlc og/eller 25 % reduktion i insulinbehov

og/eller

o 15 % reduktion i triglycerider.

Hvis der ikke ses Klinisk respons efter 6 maneders behandling, skal leegen sikre, at patienten bruger
den rette administrationsteknik, far den korrekte dosis og overholder sin diet. En dosisggning skal
overvejes, inden behandlingen stoppes.
@gninger af metreleptindosis hos voksne og barn baseret pa ufuldstaendigt klinisk respons kan
overvejes efter mindst 6 maneders behandling, hvilket giver mulighed for at nedsztte dosis af samtidig
insulin, antidiabetika og lipidsenkende leegemidler.

Der ses muligvis ikke reduktion i HbAlc og triglycerider hos bgrn, da metaboliske abnormiteter
muligvis ikke er til stede i starten af behandlingen. Det forventes, at de fleste bgrn vil kraeve stigende
doser pr. kg, iser nar de nar puberteten. Der kan ses et gget antal abnormiteter vedrgrende
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triglycerider og HBA1c, som kan kraeve en dosisggning. Dosisjustering hos barn uden metaboliske
abnormiteter bar primaert foretages i forbindelse med vagtandring.

Dosis bar ikke gges oftere end hver 4. uge. Dosis kan nedsattes ugentligt baseret pa veegttab.

Der er risiko for hypoglykaemi hos patienter i behandling med Myalepta, som er i diabetesbehandling.
Der kan vaere behov for store dosisreduktioner pa 50 % eller mere af insulinbehov ved baseline i de
indledende faser af behandlingen. Nar insulinbehovet er stabiliseret, kan der ogsa veere behov for at
justere dosis af anden diabetesbehandling hos visse patienter for at minimere risikoen for
hypoglykaemi (se pkt. 4.4 og 4.8).

Seponering hos patienter med risiko for pancreatitis

Ved seponering af Myalepta hos patienter med risikofaktorer for pancreatitis (f.eks. anamnese med
pancreatitis, sveer hypertriglycerideemi) anbefales det at nedtrappe dosis over en to-ugers periode
sammen med en fedtfattig diset. Under nedtrapningen skal triglyceridniveauerne monitoreres, og det
skal overvejes at initiere eller justere dosis af lipidseenkende lzegemidler efter behov. Tegn og
symptomer pa pancreatitis bar give anledning til passende klinisk vurdering (se pkt. 4.4).

Manglende dosis
Hvis patienten glemmer en dosis, skal den administreres, sa snart forglemmelsen opdages, og det
normale doseringsskema skal genoptages dagen efter.

Sarlige populationer

/ldre

Kliniske forsag med metreleptin omfattede ikke et tilstreekkeligt antal patienter i alderen 65 og derover
til at fastleegge, om deres respons er anderledes end yngre patienters. Generelt skal valg og &ndring af
dosis til &ldre patienter foretages med forsigtighed, men der kan ikke anbefales en bestemt
dosisjustering.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Metreleptin er ikke blevet undersagt hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Der kan ikke
gives nogen anbefalinger vedrgrende dosis.

Padiatrisk population

Metreleptins sikkerhed og virkning hos bgrn i alderen 0O til 2 ar med generaliseret lipodystrofi samt hos
barn i alderen O til 12 ar med partiel lipodystrofi er ikke klarlagt. Der foreligger steerkt begraensede
data om bgrn, iser yngre end 6 ar, med generaliseret lipodystrofi.

Administration

Subkutan anvendelse.

Sundhedspersoner skal instruere patienter og plejepersoner i rekonstitution af produktet og korrekt
teknik til subkutan injektion for at undga intramuskulzr injektion hos patienter med minimalt

subkutant fedtveev.

Patienter og/eller plejepersoner skal klargare og administrere den farste dosis af leegemidlet under
tilsyn af en kvalificeret sundhedsperson.

Injektionen skal administreres pa samme tidspunkt hver dag. Den kan administreres pa et hvilket som
helst tidspunkt pa dagen og er ikke afhaengig af maltider.

Den rekonstituerede oplgsning skal injiceres i vaev i abdomen, laret eller overarmen. Det anbefales, at
patienten anvender et nyt injektionssted hver dag ved injektion i den samme region. Doser pa mere
end 1 ml kan administreres som to injektioner (den totale daglige dosis opdelt i to lige store doser) for



at minimere risikoen for ubehag pa injektionsstedet pa grund af injektionsvolumenet. Nar dosen
opdeles pa grund af volumen, kan doserne administreres efter hinanden pa forskellige injektionssteder.

Ved ordination af sma doser/volumener (f.eks. til bgrn) vil hatteglasset veere nasten helt fuldt, nar den
ngdvendige dosis er udtaget. Resterende rekonstitueret produkt skal kasseres efter brug.

For instruktioner om rekonstitution af leegemidlet far administration, se pkt. 6.6 og oplysningerne til
patienter i indlaegssedlen (punkt 7).

Tabel 2 Beregning af startdosis

Vaegt og ken Beregning af startdosis

Dosis en gang dagligt | Veaegt (kg) x 0,06 mg/kg = Den enkelte patients daglige startdosis i mg
for maend og kvinder | Veagt (kg) x 0,012 ml/kg = Den enkelte patients daglige startvolumen til
<40 kg injektion i ml

Eksempel:

En patient, der vejer 25 kg, far indledningsvis 0,06 mg/kg Myalepta. Den
enkelte patients dosis = 1,5 mg

En patient, der vejer 25 kg, far indledningsvis 0,012 ml/kg = 0,3 ml
Myalepta-oplgsning til injektion

Dosis en gang dagligt | Den enkelte patients dosis en gang dagligt i mg = 2,5 mg

for meend > 40 kg Mangde til injektion en gang dagligt = 0,5 ml

Dosis en gang dagligt | Den enkelte patients dosis en gang dagligt i mg =5 mg
for kvinder > 40 kg Mangde til injektion en gang dagligt = 1 ml

Tabel 3 Pakravet sprgjte til rekonstitution af Myalepta med vand til injektionsvaesker

Sprajte | Kanylestarrelse og -leengde
Mpyalepta 3 mg pulver til injektionsvaske, oplgsning
1,0 ml 21 gauge

40 mm kanyle

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
3,0ml 21 gauge

40 mm kanyle

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
3,0ml 21 gauge

40 mm kanyle

Tabel 4 Pakraevet administrationssprgjte efter Myalepta-dosis

Sprajte Kanylestgrrelse Interval af Myalepta-dosis til
og -leengde administration
0,3 ml U100 31 gauge Til doser pa:
insulinsprajte 8 mm kanyle < 1,5 mg/< 0,3 ml volumen dagligt
1,0 ml 30 gauge Til doser pa:
13 mm kanyle >1,5mg - 5mg/0,3 - 1,0 ml volumen
dagligt
3,0ml 30 gauge Til doser pa:
13 mm kanyle >5mg - 10 mg/> 1,0 ml volumen dagligt

Til patienter, som vejer under 40 kg, skal den faktiske legemsveegt ved indledning af behandlingen
anvendes til at beregne dosis. For patienter, som vejer 25 kg eller derunder, henvises til Tabel 5 for
oplysninger om startdosis.



Tabel 5 Omregningstabel for 0,3 ml U100 insulinsprgjten

"Enheds"'-
Barnets veegt Myalepta-dosis Fal;gfgsmaeggde Afruonpc:g;rr]rilzzngde Or,gélllflv :Il:gf: tlil
injektion
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,20 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 mi 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

*Bemeerk: Den indledende dosis og dosisggninger skal rundes ned til nermeste 0,01 ml

Doser af Myalepta, der administreres en gang dagligt, kan gges i trin, som vist i Tabel 6, til den
maksimale daglige dosis.



Tabel 6 Beregning af dosisjusteringer

Juster dosis
som falger

(hvis deter
ngdvendigt)

Handling

Veaegt (kg) x 0,02 mg/kg = meengde af dosisjustering i mg

Det samlede daglige volumen til injektion er den samlede dosis i mg divideret
med 5.

Eksempel: En patient, der vejer 15 kg, far indledningsvis 0,06 mg/kg
Myalepta. Den enkelte patients dosis = 0,9 mg. En dosisggning pa

0,02 mg/kg gger den daglige dosis til 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Det samlede
daglige volumen til injektion er den samlede dosis i mg divideret med 5, som
i dette tilfeelde er 1,2 mg/5 = 0,24 ml, hvilket svarer til 24 enheder pa 0,3 ml-
insulinsprgjten.

Mand og kvinder
<40 kg

Den maksimale daglige dosis for mand og kvinder er 0,13 mg/kg eller
0,026 ml/kg injektionsvolumen.

For alle patienter, som vejer mere end 40 kg, vil en trinvis ggning af den
daglige dosis vaere 1,25 mg eller 0,25 ml injektionsvolumen.

Det samlede daglige volumen til injektion er den samlede dosis i mg divideret
med 5.

Bade mand og
kvinder > 40 kg Eksempel: En mandlig patient far indledningsvis 2,5 mg Myalepta dagligt. En
dosisggning pa 1,25 mg gger den daglige dosis til 3,75 mg.

Det samlede volumen til injektion dagligt er 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Den maksimale daglige dosis for maend og kvinder er 10 mg eller 2 ml
injektionsvolumen.

4.3 Kontraindikationer
Overfaglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Data fra kliniske forsgg understatter ikke sikkerhed og virkning hos patienter med hiv-relateret
lipodystrofi.

Overfglsomhedsreaktioner

Der er rapporteret generaliseret overfalsomhed (f.eks. anafylaksi, urticaria eller generaliseret udslat)
hos patienter i behandling med Myalepta (se pkt. 4.8). Anafylaktiske reaktioner kan opsta umiddelbart
efter administration af liegemidlet. Hvis der forekommer en anafylaktisk reaktion eller en anden
alvorlig allergisk reaktion, skal administration straks seponeres permanent, og passende behandling
iveerksattes.

Akut pancreatitis forbundet med seponering af Myalepta

Manglende compliance eller pludselig seponering af Myalepta kan fare til forveerring af
hypertriglycerideemi og dermed forbundet pancreatitis, serlig hos patienter med risikofaktorer for
pancreatitis (f.eks. anamnese med pancreatitis, sveer hypertriglycerideemi) (se pkt. 4.8). Hvis en patient
udvikler pancreatitis under behandling med metreleptin, tilrades det at fortsatte behandlingen med
metreleptin uden afbrydelser, da en pludselig afbrydelse af behandlingen kan forveerre tilstanden. Hvis
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behandlingen med metreleptin skal afbrydes, uanset arsag, anbefales det at nedtrappe dosen over en
periode pa to uger ledsaget af en fedtfattig dieet. Se pkt. 4.2. Under nedtrapningen skal
triglyceridniveauet monitoreres, og det skal overvejes at initiere eller justere dosis af lipidsaenkende
leegemidler efter behov. Tegn og symptomer pa pancreatitis bar give anledning til passende klinisk
vurdering.

Hypoglykeemi med samtidig brug af insulin og andre antidiabetika

Der er risiko for hypoglykaemi hos patienter i behandling med Myalepta, som far antidiabetika, seerligt
insulin eller midler, der stimulerer insulinsekretion (f.eks. sulfonylurinstoffer). Der kan vere behov for
store dosisreduktioner pa 50 % eller mere af insulinbehov ved baseline i de farste 2 uger af
behandlingen. Nar insulinbehovet er stabiliseret, kan der ogsa veere behov for at justere dosis af andre
antidiabetika hos visse patienter for at minimere risikoen for hypoglykami.

Blodsukkeret skal monitoreres ngje hos patienter, der samtidig er i behandling med insulin, iszer ved
hgje doser, eller midler, der stimulerer insulinsekretion, samt kombinationsbehandling. Patienter og
plejepersoner skal instrueres i at vaere opmarksomme pa tegn og symptomer pa hypoglykaemi.

I kliniske studier er hypoglykaemi blevet behandlet med indtagelse af mad eller drikke samt ved at
modificere dosen af antidiabetikummet. | tilfeelde af hypoglykemiske haendelser af ikke-alvorlig art
kan styring af fgdeindtag overvejes som alternativ til dosisjustering af antidiabetikummet efter den
behandlende laeges vurdering.

Patienter, som far insulin (eller andre subkutane lzegemidler) samtidig med Myalepta, anbefales at
bruge forskellige injektionssteder.

T-cellelymfom

Der er rapporteret tilfeelde af T-cellelymfom (se pkt. 4.8) under brug af metreleptin i kliniske studier.
Der er ikke fastlagt en arsagssammenhang mellem behandling med leegemidlet og udvikling og/eller
progression af lymfom.

Fordele og risici ved behandlingen skal overvejes ngje hos patienter med erhvervet generaliseret
lipodystrofi og/eller hos patienter med signifikante haeematologiske abnormiteter (herunder leukopeni,
neutropeni, knoglemarvsabnormiteter, lymfom og/eller lymfadenopati).

Immunogenicitet

| kliniske forsgg forekom antistoffer (ADA, antidrug antibodies) mod metreleptin meget hyppigt
(88 %) hos patienterne. Der er observeret en blokerende aktivitet i reaktionen mellem metreleptin og
en rekombinant leptinreceptor in vitro i blod fra de fleste patienter, men pavirkningen af metreleptins
virkning kunne ikke klart fastslas (se pkt. 4.8).

Det er ikke bekraeftet i kliniske forsgg, men neutraliserende antistoffer kan i teorien pavirke aktiviteten
af endogen leptin.

Alvorlige og sveare infektioner

Hos patienter med alvorlige og sveere infektioner bgr beslutningen om at fortsaette med metreleptin
tages af den ordinerende leege. En forbindelse mellem udviklingen i blokering af metreleptin og
alvorlige og sveere infektioner kan ikke udelukkes (se pkt. 4.8).

Autoimmune sygdomme

Der er observeret progression/opblussen af autoimmune sygdomme, herunder sver autoimmun
hepatitis, hos visse patienter, der fik behandling med Myalepta, men der er ikke fastlagt en
arsagssammenhang mellem behandling med metreleptin og progression af autoimmune sygdomme.



Teet overvagning af opblussen af underliggende autoimmun sygdom (pludselig og sveer debut af
symptomer) anbefales. De potentielle fordele og risici ved behandling med Myalepta skal overvejes
ngje hos patienter med autoimmune sygdomme.

Graviditet

Ikke planlagte graviditeter kan forekomme som falge af genoprettelse af udskillelsen af luteiniserende
hormon (LH). Se pkt. 4.6.

Hjeelpestoffer

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der er ikke udfart interaktionsstudier pA mennesker.

Leptin er et cytokin og kan potentielt &ndre dannelsen af cytochrom P450-enzymer (CYP450). Da det
ikke kan udelukkes, at metreleptin kan reducere eksponering for substrater af CYP3A via
enzyminduktion, kan virkningen af hormonale kontraceptiva vare reduceret ved samtidig
administration med metreleptin (se pkt. 4.6). Derfor skal det overvejes at bruge en ekstra
ikke-hormonel kontraceptionsmetode under behandlingen. Virkningen af metreleptin pa
CYP450-enzymer kan vare klinisk relevant for CYP450-substrater med smalt terapeutisk indeks, hvor
dosis justeres individuelt. Efter initiering eller seponering af metreleptin hos patienter, som behandles
med denne type midler, bar der iveerkseattes monitorering for virkning (f.eks. warfarin) eller
legemiddelkoncentration (f.eks. ciclosporin eller theophyllin), og den enkelte patients dosis skal
justeres efter behov. Ved pabegyndelse af behandling med Myalepta er der risiko for hypoglykaemi
hos patienter i behandling med antidiabetika, seerligt insulin eller midler, der stimulerer
insulinsekretion (se pkt. 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Kvinder i den fertile alder skal rades til at anvende sikker kontraception under behandlingen med
metreleptin, hvis det er ngdvendigt. Samtidig administration af Myalepta og hormonelle kontraceptiva
kan nedsatte biotilgengeligheden af de hormonelle kontraceptiva (se pkt. 4.5). Kvinder skal rades til
at anvende en alternativ ikke-hormonel kontraceptionsmetode ved brug af Myalepta sammen med
hormonelle kontraceptiva.

Graviditet

Myalepta ber ikke anvendes under graviditeten og til fertile kvinder, som ikke anvender sikker
kontraception. Der er rapporteret om abort, dgdfgdsel og for tidlig fadsel hos kvinder, som har veeret
eksponeret for metreleptin under graviditeten. Der er dog pa dette tidspunkt ingen evidens, der tyder
pa en arsagssammenhang med behandlingen. Dyreforsgg har pavist nogen evidens for
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Amning

Det er ukendt, om metreleptin/metabolitter udskilles i human malk. Endogen leptin findes i human
melk.

En risiko for nyfadte/spaedbgrn kan ikke udelukkes.



Det skal besluttes, om amning eller behandling med Myalepta skal ophgre, idet der tages hgjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der er data, der tyder pa, at metreleptin kan gge fertiliteten som falge af virkningen pé luteiniserende
hormon, og dermed er der risiko for ikke planlagt graviditet (se pkt. 4.4).

Dyrestudier har ikke vist negative virkninger pa maends eller kvinders fertilitet (se pkt. 5.3).
4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Myalepta pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner pa grund af
treethed og svimmelhed.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

| alt 148 patienter med generaliseret og partiel lipodystrofi fik metreleptin under kliniske studier.

Data om sikkerhed og virkning blev analyseret i en undergruppe af patienter med partiel lipodystrofi
med faglgende karakteristika: 12 ar eller &ldre med leptinniveauer < 12 ng/ml, triglycerider
> 5,65 mmol/l og/eller HbAlc > 8 %.

De bivirkninger, der blev rapporteret for patienter med generaliseret lipodystrofi og denne
undergruppe af partiel lipodystrofi, er anfart i Tabel 7. Desuden er bivirkninger fra kilder efter
markedsferingen ogsa medtaget. De hyppigst forekommende bivirkninger fra de kliniske studier var
hypoglykaemi (14 %) og veegttab (17 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er klassificeret i henhold til MedDRA-systemorganklasse og absolut hyppighed i 7.
Hyppighederne defineres som meget almindelig (> 1/10); almindelig (> 1/100 til < 1/10);

ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjelden (< 1/10.000);
ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data). Pa grund af antallet af patienter med
generaliseret og partiel lipodystrofi behandlet i kliniske forsgg er det ikke muligt med sikkerhed at
pavise haendelser, som forekommer med en hyppighed pa < 1 %.

Tabel 7 Bivirkninger rapporteret med Myalepta hos > 1 patient under kliniske studier med
patienter med generaliseret lipodystrofi og undergruppen med partiel lipodystrofi samt
erfaringer efter markedsfgring

Systemorganklasse Meget almindelig | Almindelig Hyppighed ikke kendt*

Infektioner og parasiteere Influenza, pneumoni

sygdomme

Immunsystemet Anafylaktisk reaktion

Metabolisme og ernaring Hypoglykaemi Nedsat appetit Diabetes mellitus,
hyperfagi,
insulinresistens

Nervesystemet Hovedpine

Hjerte Takykardi

Vaskulgre sygdomme Dyb venetrombose

Luftveje, thorax og Hoste, dyspng,

mediastinum pleuraeffusion
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Systemorganklasse Meget almindelig | Almindelig Hyppighed ikke kendt*
Mave-tarm-kanalen Abdominalsmerter, | Smerter i gvre abdomen,
kvalme diarré, pancreatitis,
opkastning
Hud og subkutane veaev Alopeci Pruritus, udslet, urticaria
Knogler, led, muskler og Acrtralgi, myalgi
bindevav
Det reproduktive system og Menoragi
mammae
Almene symptomer og Treethed, bla @get meengde fedtveeyv,
reaktioner pa merker pa blgdning pa
administrationsstedet injektionsstedet, injektionsstedet, smerter
erytem pa pa injektionsstedet,
injektionsstedet, pruritus pa
reaktion pa injektionsstedet, haevelse
injektionsstedet pa injektionsstedet,
utilpashed, perifer
havelse
Undersggelser Veagttab Neutraliserende Unormale
antistoffer blodsukkerveaerdier,
forhgjede
blodtriglycerider,
tilstedeveerelse af
leegemiddelspecifikt
antistof, forhgjet
glykosyleret
haeemoglobin,
vegtggning

*Globale erfaringer efter markedsfering

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Akut pancreatitis forbundet med seponering af metreleptin

I kliniske studier oplevede 6 patienter (4 med generaliseret lipodystrofi og 2 med partiel lipodystrofi)
behandlingsrelateret pancreatitis. Alle patienter havde en anamnese med pancreatitis og
hypertriglycerideemi. Pludselig afbrydelse af og/eller manglende compliance med dosering af
metreleptin blev mistaenkt for at have bidraget til forekomsten af pancreatitis hos 2 patienter. Arsagen
til pancreatitis hos disse patienter blev antaget at vaere tilbagevenden af hypertriglycerideemi med deraf
falgende forhgjet risiko for pancreatitis i forbindelse med seponering af virkningsfuld behandling af
hypertriglyceridemi.

Hypoglykaemi

Metreleptin kan nedseette diabetespatienters insulinresistens, hvilket farer til hypoglykaemi hos
patienter med lipodystrofi og samtidig diabetes. Hypoglykeemi vurderet som relateret til
metreleptinbehandling forekom hos 14,2 % af studiepatienterne. Alle rapporteringer af hypoglykaemi
hos patienter med generaliseret lipodystrofi og i undergruppen af patienter med partiel lipodystrofi var
lette, og der var intet mgnster i debut eller kliniske falgesygdomme. Generelt kunne stgrstedelen af
handelserne behandles med fadeindtag og kun relativt fa modifikationer af antidiabetikadosis.

T-cellelymfom

Der er rapporteret tre tilfeelde af T-cellelymfom under brug af metreleptin i kliniske studier. Alle tre
patienter havde erhvervet generaliseret lipodystrofi. To af disse patienter fik diagnosen perifert
T-cellelymfom, mens de var i behandling med leegemidlet. Begge havde immundefektsygdom og
signifikante haamatologiske abnormiteter, herunder sveere knoglemarvsabnormiteter, inden
pabegyndelse af behandlingen. Der blev rapporteret et separat tilfeelde af anaplastisk storcellelymfom
hos en padiatrisk patient, der fik leegemidlet, som ikke havde heematologiske abnormiteter inden
behandlingen.

11



Immunogenicitet

| kliniske forsgg (studierne NIH 991265/20010769 og FHA101) var forekomsten af antistoffer mod
legemidlet hos de undersggte patienter med generaliseret lipodystrofi og partiel lipodystrofi og med
tilgaengelige data 88 % (65 ud af 74 patienter). Der er observeret en blokerende aktivitet i reaktionen
mellem metreleptin og en rekombinant leptinreceptor in vitro i blod fra de fleste af et udvidet saet
patienter (98 ud af 102 patienter eller 96 %), men pavirkningen af metreleptins virkning er ikke
klarlagt.

Alvorlige og/eller sveere infektioner, som midlertidigt blev forbundet med > 80 % blokerende aktivitet
mod metreleptin, forekom hos 5 patienter med generaliseret lipodystrofi. Disse haendelser omfattede

1 episode med alvorlig og sveer appendicitis hos 1 patient, 2 episoder med alvorlig og sveer pneumoni,
en enkelt episode med alvorlig og sveer sepsis og ikke-alvorlig svaer gingivitis hos 1 patient samt

6 episoder med alvorlig og sveer sepsis eller bakterizemi og 1 episode med ikke-alvorlig sveer
greinfektion hos 1 patient. En alvorlig og svar infektion (appendicitis) blev midlertidigt forbundet
med blokerende aktivitet mod metreleptin hos en patient med partiel lipodystrofi, som ikke var i
undergruppen af patienter med partiel lipodystrofi. Der var et tidsmaessigt sammenfald, men en direkte
sammenhang med behandling med metreleptin kan ikke entydigt be- eller afkreaeftes ud fra den
evidens, der er tilgeengelig pa nuvaerende tidspunkt. Lipodystrofi-patienter med blokerende aktivitet
mod metreleptin og samtidige infektioner responderede pa standardbehandling (se pkt. 4.4).

Reaktioner pa injektionsstedet

Reaktioner pa injektionsstedet blev rapporteret for 3,4 % af patienter med lipodystrofi behandlet med
metreleptin. Alle haendelser, der er rapporteret i kliniske studier med patienter med lipodystrofi, har
veeret af sveerhedsgraden let eller moderat, og ingen har medfart seponering af behandlingen. De fleste
handelser forekom i lgbet af de farste 1-2 maneder efter initiering af behandlingen.

Padiatrisk population

52 paediatriske patienter (4 i undergruppen af patienter med partiel lipodystrofi og 48 med
generaliseret lipodystrofi) deltog og blev eksponeret for metreleptin i to fuldfarte kliniske studier (NIH
991265/20010769 og FHA101). Der findes begransede kliniske data vedrgrende bgrn under 2 ar med
generaliseret lipodystrofi og bgrn under 12 ar med partiel lipodystrofi.

Samlet set er metreleptins sikkerhed og tolerabilitet den samme for bgrn og voksne.

Hos patienter med generaliseret lipodystrofi var den samlede forekomst af bivirkninger den samme
uanset alder. Der blev rapporteret alvorlige bivirkninger hos 2 patienter, forveerring af hypertension og
anaplastisk storcellelymfom.

Hos patienter med partiel lipodystrofi er vurderingen pa tveers af aldersgrupper begraenset som fglge af
det lille antal patienter. Der blev ikke rapporteret bivirkninger hos padiatriske patienter i
undergruppen af patienter med partiel lipodystrofi.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lzgemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

| ét tilfeelde efter markedsfaring blev et spaedbarn eksponeret for en 10 gange overdosis af metreleptin
i 8 maneder. | dette tilfeelde var den langvarige overdosis forbundet med svear anoreksi, som medfarte
vitamin- og zinkmangel, jernmangelanami, protein- og energiunderernaring samt ringe vagtegning,
hvilket blev afhjulpet efter passende behandling og dosisjustering.

| tilfelde af overdosering skal patienten monitoreres tat for tegn og symptomer pa bivirkninger, og
passende behandling iveerksattes.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre midler til fordgjelsesorganer og stofskifte, aminosyrer og
derivater, ATC-kode: A16AA07

Virkningsmekanisme

Metreleptin efterligner leptins fysiologiske virkninger ved at binde sig til og aktivere human
leptinreceptor, som tilhgrer klasse I-cytokinfamilien af receptorer, der signalerer gennem
JAK/STAT-transduktionsvejen.

Kun metreleptins metaboliske virkninger er blevet undersagt. Der forventes ingen virkning pa
fordelingen af subkutant fedt.

Klinisk virkning oq sikkerhed

Metreleptinbehandlingens virkning og sikkerhed blev evalueret i et abent, enkeltarmet studie (Studie
NIH 991265/20010769) med patienter med kongenit eller erhvervet generaliseret lipodystrofi eller
familieer eller erhvervet partiel lipodystrofi. Patienterne kunne deltage i studiet, hvis de var
> 6 maneder gamle, havde leptinniveauer < 12 ng/ml og havde mindst 1 af falgende 3 metaboliske
abnormiteter:
° Tilstedeveerelse af diabetes mellitus
° Fasteinsulinkoncentration > 30 uE/ml
° Fastetriglyceridkoncentration > 2,26 mmol/l eller postprandialt forhgjede triglycerider

> 5,65 mmol/l.

De co-primeere effektendepunkter i dette studie var defineret som:
o Faktisk @ndring fra baseline i HbA1c ved maned 12 og
° Procentvis a&ndring fra baseline i fasteserumtriglycerider ved maned 12

Studiet NIH 991265/20010769 blev gennemfart over 14 ar, og de primere effektvurderinger blev malt
ved bade generaliseret lipodystrofi og partiel lipodystrofi efter 12 maneders behandling. Flere
doseringsregimener blev undersggt i lgbet af NIH-studiet, og dette danner baggrund for
doseringsanbefalingerne i pkt. 4.2.

Samtidige antidiabetika- og lipidsaenkende dosisregimener var ikke konstante under studiet, men
analyser viste ingen signifikant forskel i effekt mellem patienter, som ikke fik gget eller udvidet deres
antidiabetika- eller lipidseenkende behandlinger, kontra den samlede studiepopulation.

Generaliseret lipodystrofi

Af de 66 deltagende patienter med generaliseret lipodystrofi havde 45 (68 %) kongenit generaliseret
lipodystrofi, og 21 (32 %) havde erhvervet generaliseret lipodystrofi. | alt var 51 (77 %) patienter
kvinder, 31 (47 %) var kaukasiere, 11 (17 %) var af latinamerikansk oprindelse, og 16 (24 %) var
sorte. Den mediane alder ved baseline var 15 ar (interval: 1-68 ar), og 45 (68 %) patienter var under
18 ar. Den mediane faste-leptinkoncentration ved baseline var 1,0 ng/ml hos mand (interval: 0,3—
3,3 ng/ml) og 1,1 ng/ml hos kvinder (interval: 0,2-5,3 ng/ml) vha. LINCO RIA-testmetoden.

Den mediane varighed af metreleptinbehandling var 4,2 ar (interval: 3,4 maneder-13,8 ar).
Laegemidlet blev administreret subkutant enten en gang dagligt eller to gange dagligt (i to lige store
doser). Den veegtede gennemsnitlige daglige dosis (dvs. den gennemsnitlige dosis under hensyntagen
til varigheden af behandling med forskellige doser) for de 48 patienter med en legemsvaegt ved
baseline pa over 40 kg var 2,6 mg for mand og 5,2 mg for kvinder i det farste ars behandling, og

3,7 mg for meend og 6,5 mg for kvinder i hele studieperioden. For de 18 patienter med en legemsvagt
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ved baseline pa under eller lig 40 kg var den vaegtede gennemsnitlige daglige dosis 2,0 mg for mand
og 2,3 mg for kvinder i det farste ars behandling, og 2,5 mg for mand og 3,2 mg for kvinder i hele
studieperioden.

Tabel 8 Primere resultater i et abent, enkeltarmet studie (NIH 991265/20010769) med
evaluerbare patienter med generaliseret lipodystrofi behandlet med metreleptin efter
12 maneder

Parameter n Baseline /Endring fra baseline ved maned 12
HbALc (%) 59

Gennemsnit (SD) 8,6 (2,33) -2,2 (2,15)

P < 0,001
Fastetriglycerider (mmol/l) 58

Gennemsnit (SD) 14,7 (25,6) -32,1 % (71,28)

P 0,001

SD = standardafvigelse

Blandt de 45 patienter med generaliseret lipodystrofi, som havde et HoAlc-niveau ved baseline pa 7 %
eller hgjere og tilgeengelige data ved maned 12, var middelveerdien (SD) for HbAlc ved baseline

9,6 % (1,63), og middelreduktionen i HbA1lc ved maned 12 var 2,8 %. Af de 24 patienter med
generaliseret lipodystrofi, som havde et triglyceridniveau ved baseline pa 5,65 mmol/l eller hgjere og
tilgeengelige data ved maned 12, var middelveerdien (SD) for triglycerider ved baseline 31,7 mmol/l
(33,68), og middelprocentreduktionen i triglycerider ved maned 12 var 72 %.

Blandt de 39 patienter med generaliseret lipodystrofi, som fik insulin ved baseline, kunne 16 (41 %)
seponere brug af insulin helt efter pabegyndelse af metreleptin. De fleste af disse patienter

(13 ud af 16) kunne stoppe brug af insulin inden for det farste ar med metreleptin. Af de 32 patienter
med generaliseret lipodystrofi, som fik orale antidiabetika ved baseline, kunne 7 (22 %) seponere
brugen af dem. I alt 8 (24 %) af de 34 patienter med generaliseret lipodystrofi, som fik lipidsenkende
behandling ved baseline, seponerede brugen af dette under behandlingen med metreleptin.

Der var evidens for forbedring af nyre- og leverfunktion hos patienter med generaliseret lipodystrofi,
som fik behandling med metreleptin. Hos 24 patienter med tilgengelige nyredata var
middeleendringen i proteinudskillelseshastighed ved maned 12 i forhold til baseline

(1.675,7 mg/24 t) -906,1 mg/24 t. Hos 43 patienter med tilgengelige leverdata var middeleendringen i
alaninaminotransferase ved maned 12 i forhold til baseline (112,5 E/I) -53,1 E/I, og
aspartataminotransferase i forhold til baseline (75,3 E/I) -23,8 E/I.

Undergruppen med partiel lipodystrofi

Der blev analyseret en undergruppe af patienter med partiel lipodystrofi, som havde triglycerider

> 5,65 mmol/l og/eller HbAlc > 6.5 % ved baseline. Blandt de 31 evaluerede patienter i undergruppen
med partiel lipodystrofi havde 27 (87 %) familier partiel lipodystrofi, og 4 (13 %) havde erhvervet
partiel lipodystrofi. I alt var 30 (97 %) patienter kvinder, 26 (84 %) var kaukasiere, 2 (7 %) var af
latinamerikansk oprindelse, og 0 var sorte. Den mediane alder ved baseline var 38 ar (interval:

15-64 ar), og 5 (16 %) patienter var under 18 ar. Den mediane fastekoncentration af leptin ved
baseline var 5,9 ng/ml (1,6-16,9) vha. LINCO RIA-testmetoden.

Den mediane varighed af metreleptinbehandling var 2,4 ar (interval: 6,7 maneder-14,0 ar). Laegemidlet
blev administreret subkutant enten en gang dagligt eller to gange dagligt (i to lige store doser). Den
vaegtede gennemsnitlige daglige dosis (dvs. den gennemsnitlige dosis under hensyntagen til
varigheden af behandling med forskellige doser) for alle 31 patienter med en legemsvagt ved baseline
pa over 40 kg var 7,0 mg i det farste ars behandling, og 8,4 mg i hele studieperioden.
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Tabel 9 Primaere resultater i studiet (NIH 991265/20010769) for evaluerbare patienter i
undergruppen med partiel lipodystrofi behandlet med metreleptin efter 12 maneder

Parameter n Baseline /Andring fra baseline ved maned 12
HbALc (%) 27
Gennemsnit (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
P < 0,001
Faste-triglycerider (mmol/l) 27
Gennemsnit (SD) 15,7 (26,42) -37,4 % (30,81)
P < 0,001

SD = standardafvigelse

Blandt de 15 patienter i undergruppen med partiel lipodystrofi, som havde et triglyceridniveau ved
baseline pa 5,65 mmol/l eller hgjere og tilgengelige data ved maned 12, var middelverdien (SD) for
triglycerider ved baseline 27,6 mmol/l (32,88), og middelprocentreduktionen i triglycerider ved
maned 12 var 53,7 %.

Blandt de 18 patienter i undergruppen med partiel lipodystrofi, som havde et HbAlc-niveau ved
baseline pa 8 % eller hgjere og tilgeengelige data ved maned 12, var middelverdien (SD) for HbAlc
ved baseline 9,9 % (1,59), og middelreduktionen i HbAlc ved maned 12 var 1,3 %.

Padiatrisk population

I gruppen med generaliseret lipodystrofi var antallet af patienter efter aldersgruppe som falger:

5 patienter < 6 ar (herunder en enkelt patient < 2 ar), 12 patienter > 6 til < 12 &r og 28 patienter > 12 til
< 18 ar; i undergruppen med partiel lipodystrofi var der ingen patienter < 12 ar og 4 patienter > 12 til
<18 ar.

I gruppen med generaliseret lipodystrofi blev der registreret middelfald i forhold til baseline i HbAlc
for alle aldersgrupper > 6 ar; middelfaldene til maned 12/sidste observation ekstrapoleret (LOCF) var
ensartede i de to eldste aldersgrupper (-1,1 % og -2,6 %). Middelaendringen blandt de 5 patienter

< 6 ar var 0,2 %. Disse forskelle pa tvaers af aldersgrupper er sandsynligvis relateret til forskelle i
middel-HbA1c ved baseline, som var i normalomradet for patienter < 6 ar (5,7 %) og lavere for
patienter > 6 til < 12 ar (6,4 %) sammenlignet med den &ldre aldersgruppe (9,7 %). Middelfald fra
baseline til maned 12/LOCF i triglycerider for gruppen med generaliseret lipodystrofi blev registreret
for alle aldersgrupper med stgrre middeleendringer observeret i den ldre aldersgruppe (-42,9 %)
sammenlignet med de yngre aldersgrupper (-10,5 % og -14,1 %).

For de 4 patienter i undergruppen med partiel lipodystrofi mellem 12 og 18 ar var middelzendringen til
maned 12/LOCF for HbA1c -0,7 % og -55,1 % for triglycerider.

Det Europziske Laeegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med Myalepta i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
lipodystrofi (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

Seerlige vilkar

Dette leegemiddel er godkendt under “serlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at indhente fuldsteendige oplysninger om leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laegemidlet, og
produktresuméet vil om ngdvendigt blive ajourfart.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Der findes begreensede data om metreleptins farmakokinetik hos patienter med lipodystrofi, og derfor
er der ikke udfart en formel analyse af eksponering/respons.

Absorption

Den hgjeste koncentration af serumleptin (endogen leptin og metreleptin) (Cmax) forekom ca. 4,0 timer
efter subkutan administration af enkelte doser i intervallet 0,1 til 0,3 mg/kg hos raske voksne
forsggspersoner. | et understgttende forsgg med lipodystrofi-patienter var median Tmax 4 timer
(interval: 2 til 6 timer; n = 5) efter administration af en enkelt dosis metreleptin.

Fordeling

| studier med raske voksne forsggspersoner var leptins fordelingsvolumen (endogen leptin og
metreleptin) efter intravengs administration af metreleptin ca. 4 til 5 gange plasmavolumenet;
volumenerne (middel £ SD) var henholdsvis 370 £ 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg og 463 + 116 ml/kg for
doser pa 0,3; 1,0 og 3,0 mg/kg/dag.

Biotransformation

Der er ikke udfart formelle metabolismestudier.
Elimination

Praekliniske data indikerer, at renal clearance er metreleptins vigtigste eliminationsvej, og der er
tilsyneladende intet bidrag fra systemisk metabolisme eller nedbrydning. Efter enkelte subkutane doser
pa 0,01 til 0,3 mg/kg metreleptin administreret til raske voksne forsggspersoner var halveringstiden
3,8 til 4,7 timer. Efter i.v. administration viste metreleptins clearance sig at veere 79,6 ml/kg/t hos
raske frivillige. Metreleptins clearance lader til at veere forsinket ved tilstedevarelse af ADA'er. Der
observeres en hgjere akkumulering ved hgjere ADA-niveauer. Dosisjusteringer skal foretages pa
baggrund af klinisk respons (se pkt. 4.4).

Farmakokinetik hos s&rlige populationer

Nedsat leverfunktion
Der er ikke udfert formelle farmakokinetiske studier med patienter med nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion

Der er ikke udfert formelle farmakokinetiske studier med patienter med nedsat nyrefunktion.
Praekliniske data indikerer, at renal clearance er metreleptins vigtigste eliminationsvej, og der er
tilsyneladende intet bidrag fra systemisk metabolisme eller nedbrydning. Derfor vil farmakokinetikken
muligvis veere endret hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Alder, kan, race, kropsmasseindeks

Der er ikke udfert specifikke kliniske studier til vurdering af betydningen af alder, kan, race eller
kropsmasseindeks pa metreleptins farmakokinetik hos patienter med lipodystrofi.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og

genotoksicitet viser non-kliniske data ingen risici udover dem, der tilskrives et overskud af de
forventede farmakodynamiske responser, som for eksempel manglende appetit og veegttab.

16



Der er ikke udfart toarige karcinogenicitetsstudier hos gnavere. Metreleptin udviser intet potentiale for
genotoksicitet, og der blev ikke observeret nogen proliferative eller praeneoplastiske laesioner hos mus
eller hunde efter behandling i op til 6 maneder.

Studier af reproduktionstoksicitet udfart med mus har ikke vist nogen bivirkninger i forbindelse med
parring, fertilitet eller embryo-fatal udvikling op til den maksimalt testede dosis, ca. 15 gange den
maksimale anbefalede kliniske dosis, baseret pa et legemsoverfladeareal for en patient, som vejer

60 Kkg.

| et studie af prae- og postnatal udvikling i mus medfarte metreleptin forleenget gestation og dystoki
ved alle testede doser, startende med en dosis, som er omtrent identisk med den maksimale anbefalede
kliniske dosis, baseret pa et legemsoverfladeareal for en patient, som vejer 60 kg. Forlenget gestation
farte til dedsfald for nogle hunner under partus og lavere overlevelsesrater for afkom i den
umiddelbare postnatale periode. Disse fund anses for at veere indirekte relateret til metreleptins
farmakologi, som resulterer i underernering af behandlede dyr og muligvis ogsa som fglge af en
inhibitorisk virkning pa spontane og oxytocin-inducerede kontraktioner, som det er blevet observeret
med stykker af humant myometrium eksponeret for leptin. Lavere maternel legemsveegt blev
observeret fra gestation til laktation ved alle doser og farte til reduceret veegt hos afkommet ved
fadslen, som fortsatte indtil voksenalderen. Der blev dog ikke observeret nogen udviklingsmaessige
abnormiteter, og farste og anden generations reproduktionsevne var ikke bergrt ved nogen dosis.

Studier af reproduktionstoksicitet omfattede ikke toksikokinetiske analyser. Separate studier har dog
vist, at eksponering af musefatus for metreleptin var lav (< 1 %) efter subkutan administration af
metreleptin til dreegtige mus. AUC-eksponering for draegtige mus var ca. 2 til 3 gange starre end
observeret hos ikke-draegtige mus efter subkutan administration af 10 mg/kg metreleptin. Der blev
0gsa observeret en stigning pa 4 til 5 gange i ty-vaerdierne for draegtige mus sammenlignet med
ikke-draegtige mus. Den starre metreleptineksponering og lengere ti/, der blev observeret hos
draegtige dyr, kan veere relateret til en reduceret eliminationsevne, som skyldes binding til oplgselig
leptin-receptor, som dreaegtige mus har hgjere niveauer af.

Der er ikke udfert studier med direkte administration af metreleptin til ungdyr. I publicerede studier
farte behandling med leptin af praepubertale hunmus med et normalt niveau af leptiner til en tidligere
pubertet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Glycin

Saccharose

Polysorbat 20

Glutaminsyre

Natriumhydroxid (til justering af pH)

6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette leegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler end dem, der er anfart under pkt. 6.6.

6.3 Opbevaringstid
4 ar.
Efter rekonstitution med vand til injektionsvaesker skal leegemidlet anvendes med det samme og ma

ikke gemmes til senere brug.
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6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kagleskab (2 °C—8 °C). Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Myalepta 3 mg pulver til injektionsveaeske, oplgsning

Haetteglas af type I glas (3 ml) med en gummiprop af chlorbutyl og en aluminiumsforsegling/et rgdt
flip-off-lag af plast.

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Hatteglas af type I glas (3 ml) med en gummiprop af chlorbutyl og en aluminiumsforsegling/et blat
flip-off-lag af plast.

Myalepta 11,3 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Heetteglas af type | glas (5 ml) med en gummiprop af chlorbutyl og en aluminiumsforsegling/et hvidt
flip-off-lag af plast.

Pakningsstarrelser med 1 eller 30 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
6.6  Regler for bortskaffelse og anden handtering

Patienten far en karton med 1 eller 30 heetteglas Myalepta, afheengigt af pakningssterrelsen, og den
skal opbevares i kaleskab indtil den dag, den skal bruges.

Patienten far ogsa separat oplgsningen til rekonstitution (dvs. vand til injektionsveesker),
sprajter/kanyler til rekonstitution og administration, spritservietter til afrensning samt en kanylebgtte.

Instruktioner for rekonstitution

1. Tag hetteglasset ud af kaleskabet, og lad det sta ude i 10 minutter, indtil det har stuetemperatur
(20 °C-25 °C), inden rekonstitution.

2. Kontroller heetteglasset med laegemidlet visuelt. Det kompakte lyofiliserede pulver skal vere
intakt og hvidt.

3. Rekonstitution:

Myalepta 3 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Brug en 1 ml-sprgjte med en 21-gauge kanyle eller en kanyle med en mindre diameter til at
treekke 0,6 ml vand til injektionsvaesker op. Brug ikke andre fortyndingsmidler til rekonstitution.

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Brug en 3 ml-sprgjte med en 21-gauge kanyle eller en kanyle med en mindre diameter til at
trekke 1,1 ml vand til injektionsvaesker op. Brug ikke andre fortyndingsmidler til rekonstitution.
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Myalepta 11,3 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

Brug en 3 ml-sprgjte med en 21-gauge kanyle eller en kanyle med en mindre diameter til at
treekke 2,2 ml vand til injektionsvaesker op. Brug ikke andre fortyndingsmidler til rekonstitution.

4, Sat kanylen i haetteglasset med det lyofiliserede pulver gennem midten af proppen, og ret
stralen af oplgsning mod hztteglassets veeg for at undga for stor skumdannelse.

5. Fjern kanylen og sprajten fra hatteglasset, og sving forsigtigt indholdet rundt for at
rekonstituere, indtil vaesken er klar. Undlad at omryste eller bevaege haetteglasset kraftigt.
Den rekonstituerede oplasning bliver klar pa under 5 minutter. Nar den rekonstituerede
Myalepta-oplasning er blandet korrekt, er den klar, farvelgs og fri for kKlumper eller tart pulver,
bobler og skum. Anvend ikke oplgsningen, hvis den er misfarvet eller uklar, eller hvis der er
partikler i.

6. Efter rekonstitution indeholder én ml 5 mg metreleptin.

7. For instruktioner om administration henvises til pkt. 4.2.

Myalepta, der er rekonstitueret med vand til injektionsvaesker, er til engangsbrug og skal administreres
med det samme.

Bortskaffelse

Ikke anvendt rekonstitueret oplgsning ma ikke gemmes til senere brug. Ikke anvendt leegemiddel samt
affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Myalepta 3 mqg pulver til injektionsveeske, oplgsning

EU/1/18/1276/003
EU/1/18/1276/004

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

EU/1/18/1276/005
EU/1/18/1276/006

Myalepta 11,3 mqg pulver til injektionsvaeske, oplgsning

EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 30. juli 2018
Dato for seneste fornyelse: 31. marts 2023
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

SAERLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFZRE
FORANSTALTNINGER EFTER UDSTEDELSE AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSE TIL LAEGEMIDLER
GODKENDT UNDER S/ZARLIGE VILKAR
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A.  FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

@strig

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside. http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pa anmodning fra Det Europziske Legemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en veesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Inden markedsfering af Myalepta i de enkelte medlemsstater skal indehaveren af
markedsfaringstilladelsen og den nationale kompetente myndighed blive enige om

uddannelsesprogrammets indhold og format, herunder kommunikationsmedier, distributionsformer og
alle andre aspekter af programmet.
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Uddannelsesprogrammet har til formal at gge sundhedspersoners og patienternes/omsorgspersonernes
kendskab til de vigtige risici i risikostyringsplanen. Det skal ogsa vejlede ordinerende leeger om
passende handtering af disse risici.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at der i alle medlemsstater, hvor Myalepta
markedsfares, udleveres den falgende uddannelsespakke til alle sundhedspersoner og alle
patienter/omsorgspersoner, der forventes at bruge Myalepta:

e Uddannelsesmateriale til sundhedspersoner

e Uddannelsesmateriale til patienter/omsorgspersoner

Uddannelsesmaterialet til sundhedspersoner skal indeholde:
Produktresuméet
En vejledning til sundhedspersoner
Instruktionsmateriale til sundhedspersoner
Et dosiskort, hvor leegen kan skrive dosis i mg eller ml (og hvis relevant, enheder fra en 0,3 ml
U100-insulinsprgijte) til patienten. Kortet skal ogsa indeholde billeder af de relevante
sprejtestarrelser, hvorpa leegen kan tegne en streg for at angive, hvor meget vand til
injektionsveesker der skal bruges til rekonstitution, samt hvor meget rekonstitueret oplgsning
der skal injiceres.

Vejledningen/instruktionsmaterialet til sundhedspersoner skal indeholde falgende

hovedelementer:

o Pamindelser om vigtige ordinationsoplysninger, herunder indiceret population, dosering,
advarsler og forholdsregler samt anden sikkerhedsrelateret information, der er afggrende
for sikker brug af produktet. Dette omfatter for eksempel instruktioner i handtering af
mulige bivirkninger.

o Den ordinerende laeges ansvar for at give passende instruktion til
patienten/omsorgspersonen, som skal administrere behandlingen, og at den farste dosis
skal administreres under tilsyn af en leege eller sygeplejerske.

o Kravet om at gennemfare regelmassige opfelgninger med patienten/omsorgspersonen for
at sikre fortsat korrekt og kompliant rekonstitution af og behandling med Myalepta.

o Der er rapporteret overfglsomhed ved behandling med Myalepta, herunder anafylaksi,
urticaria og generaliseret udslat. Hvis der forekommer en anafylaktisk reaktion eller en
anden alvorlig allergisk reaktion, skal administration af Myalepta straks seponeres
permanent, og passende behandling ivaerksattes.

o Manglende komplians eller pludselig seponering af Myalepta kan fare til forveerring af
hypertriglycerideemi og dermed forbundet pancreatitis:

- Risikofaktorer omfatter patienter med pancreatitis eller svaer hypertriglycerideemi i
anamnesen.

- Det anbefales at nedtrappe dosen over en periode pa to uger ledsaget af en fedtfattig
dieet.

- Patienten skal monitoreres under nedtrapningen. Det kan veere ngdvendigt at initiere
eller justere dosis af lipidseenkende leegemidler.

- Tegn og symptomer pa pancreatitis bar give anledning til passende klinisk vurdering.

o Hypoglykemi med samtidig brug af insulin og andre antidiabetika kan forekomme:

- Der kan vere behov for store dosisreduktioner pa 50 % eller mere af insulinbehovet
ved baseline i de farste 2 uger af behandlingen med Myalepta. Nar insulinbehovet er
stabiliseret, kan der ogsa veere behov for at justere dosis af andre antidiabetika hos
visse patienter.

- Blodsukkeret skal monitoreres hos patienter, der samtidig er i behandling med insulin,
iseer ved hgje doser, eller midler, der stimulerer insulinsekretion, samt
kombinationsbehandling. Patienter og omsorgspersoner skal instrueres i at veere
opmarksomme pa tegn og symptomer pa hypoglykaemi.

- | tilfeelde af hypoglykaemiske haendelser af ikke-alvorlig art kan styring af fadeindtag
overvejes som alternativ til dosisjustering af antidiabetikummet.

- Patienter, som far insulin (eller andre subkutane leegemidler) samtidig med Myalepta,
anbefales at bruge forskellige injektionssteder.

o Metoder til forebyggelse af medicineringsfejl
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- Myalepta administreres ved subkutan injektion, og der skal bruges korrekt teknik til
subkutan injektion for at undgé intramuskuleer injektion hos patienter med minimalt
subkutant fedtveev.
- Sundhedspersoner skal instruere patienterne om korrekt teknik.
- Patienten og/eller omsorgspersonen skal klargare og administrere den farste dosis
under tilsyn af en kvalificeret sundhedsperson.
- En detaljeret brugsanvisning.
- Vejledning i uddannelsesmaterialet om:
= hvilke storrelser af sprgjter og kanyler der skal ordineres
= ordination af dosis i bade mg og ml og, hvis der bruges en 0,3 ml U100
insulinsprgjte, information til patienten om, hvor mange "enheder" pa spragjten der
skal injiceres

= ordination af volumener af vand til injektionsveesker i ampuller/hatteglas i
relevante starrelser for at reducere risikoen for genbrug.

Apotekspersonalet vejledes i uddannelsesmaterialet om de artikler, der skal udleveres til

patienterne, herunder sprgjter og kanyler til rekonstruktion og administration i passende

starrelser, haetteglas/ampuller med vand til injektionsveesker i passende starrelser,
spritservietter og en kanylebgtte, samt hvordan man far adgang til rekonstitutions- og
administrationsseettene, der leveres med legemidlet.

- Adgang til andet materiale, herunder instruktionsvideoer pa flere sprog via et websted,
som demonstrerer de enkelte trin i klargering og administration af Myalepta.

o T-cellelymfom
- Erhvervede lipodystrofier er forbundet med autoimmune sygdomme. Autoimmune

sygdomme er forbundet med en gget risiko for maligniteter, herunder lymfomer.

- Lymfoproliferative sygdomme, herunder lymfomer, er blevet rapporteret hos patienter
med erhvervet generaliseret lipodystrofi, som ikke fik behandling med Myalepta. Der
er rapporteret tilfelde af T-cellelymfom i kliniske studier hos patienter, der tog
Myalepta. Der er ikke fastlagt en arsagssammenhang mellem lymfom og Myalepta.

- Fordele og risici ved Myalepta skal overvejes ngje hos patienter med erhvervet
generaliseret lipodystrofi og/eller hos patienter med signifikante haeematologiske
abnormiteter (herunder leukopeni, neutropeni, knoglemarvsabnormiteter, lymfom
og/eller lymfadenopati). En sammenhang mellem udvikling af neutraliserende
antistoffer og alvorlige og svare infektioner kan ikke udelukkes, og den ordinerende
leege treeffer beslutningen om fortsat brug af Myalepta.

o Risiko for patienter, som har eller har haft autoimmun sygdom, og hvis symptomer kan
forveerres med Myalepta.

o Myalepta kan gge fertiliteten som falge af virkninger pa luteiniserende hormon og dermed
gge risikoen for ikke-planlagt graviditet. Fertile kvinder skal informeres om, at Myalepta
kan gge fertiliteten, og opfordres til at bruge antikonception.

o Der kan udvikles neutraliserende antistoffer ved behandling med Myalepta. En
sammenhang mellem udvikling af neutraliserende antistoffer mod lseegemidlet og
alvorlige og sveere infektioner kan ikke udelukkes, og den ordinerende leege traeffer
beslutningen om fortsat brug af Myalepta. Den ordinerende laege skal ogsa overveje at fa
patienten testet for tilstedeveerelse af neutraliserende antistoffer.

o Tab af virkning, som potentielt skyldes neutraliserende antistoffer, kan forekomme hos
patienter i behandling med Myalepta. Da neutraliserende antistoffers indflydelse pa
virkningen ikke er blevet bekrzftet, skal den ordinerende lzege overveje at fa patienten
testet for tilstedevarelse af neutraliserende antistoffer, hvis der opstar signifikant tab af
virkning pa trods af administration af Myalepta.

Uddannelsesmaterialet til patienter/omsorgspersoner skal indeholde:
o Indlaegssedlen

e En vejledning til patienter/omsorgspersoner

¢ Instruktionsmateriale til patienter/omsorgspersoner

Vejledningen/instruktionsmaterialet til patienter/omsorgspersoner skal indeholde

falgende hovedelementer:
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Pamindelser om vigtige ordinationsoplysninger, herunder indiceret population, dosering,
advarsler og forholdsregler samt anden sikkerhedsrelateret information, der er afggrende
for sikker brug af produktet. Dette omfatter for eksempel instruktioner i handtering af
bivirkninger.

Der kan forekomme allergiske reaktioner ved brug af Myalepta. Der skal oplyses om

symptomerne pa en allergisk reaktion og handlinger, der skal foretages i tilfelde af en

sadan reaktion.

Behovet for komplians med behandlingen pa grund af risikoen for pancreatitis ved en

pludselig afbrydelse af behandlingen. Vigtigheden af at nedtrappe dosis af Myalepta over

to uger, hvis behandlingen skal seponeres.

Der kan forekomme hypoglykeemi med samtidig brug af insulin og andre antidiabetika.

Risikoen for medicineringsfejl:

- Den ordinerende laeges ansvar for at give passende instruktion til
patienten/omsorgspersonen, som skal administrere behandlingen, og at den farste
dosis skal administreres under tilsyn af en laege eller sygeplejerske.

- Kravet om at gennemfgre regelmaessige opfelgninger med patienten/omsorgspersonen
for at sikre fortsat korrekt og kompliant rekonstitution af og behandling med
Myalepta.

- Vejledning om det administrationsseet med passende sprgjtestarrelse, der skal
ordineres afhaengigt af dosis af Myalepta, og om, hvordan sprgjtevolumener aflaeses

- Hvordan man far adgang til en video pa nettet, som viser rekonstruktion, udmaling af
korrekt dosis og subkutan administration trin for trin.

Forbindelsen mellem lipodystrofi og lymfom, og at patienten vil blive monitoreret under

behandlingen.

Der kan forekomme alvorlige og sveere infektioner som fglge af udviklingen af

neutraliserende antistoffer.

Risiko for patienter, som har eller har haft autoimmun sygdom, og hvis symptomer kan

forveerres med Myalepta.

Myalepta kan gge fertiliteten som fglge af virkninger pa luteiniserende hormon og dermed

gge risikoen for ikke-planlagt graviditet.

S/AERLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFJRE FORANSTALTNINGER EFTER

UDSTEDELSE AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE TIL LAGEMIDLER

GODKENDT UNDER SZARLIGE VILKAR

Dette er en godkendelse under serlige vilkar, og i henhold til artikel 14, stk. 8 i forordning (EF)
nr. 726/2004 skal indehaveren af markedsfaeringstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme

gennemfare fglgende foranstaltninger:

Beskrivelse

Tidsfrist

For yderligere at evaluere Myaleptas sikkerhed og virkning
pa leengere sigt under normale forhold i klinisk praksis skal
ansggeren oprette et register over alle patienter med
generaliseret eller partiel lipodystrofi, som far behandling
med Myalepta i henhold til en aftalt protokol.

Avrlige rapporter skal indsendes
som en del af den arlige
revurdering.
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Beskrivelse

Tidsfrist

For yderligere at undersgge virkningen af Myalepta pa ringe
metabolisk kontrol, nar baggrundsbehandlingen er
maksimeret hos patienter med familizer eller erhvervet partiel
lipodystrofi, skal ansggeren gennemfare et studie af virkning
og sikkerhed i henhold til en aftalt protokol.

Den endelige studierapport skal
indsendes senest i 2028.

For at handtere de potentielle sikkerhedsproblemer og/eller
mangel pa virkning i forbindelse med Myaleptas
immunogenicitet skal ansggeren indsende en integreret
analyse af immunogenicitet malt i overensstemmelse med
validerede assays. Ansggeren skal gennemfare denne
integrerede analyse i henhold til en aftalt protokol
indeholdende udsnit af alle tilgengelige historiske prover fra
tidligere studier (NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4
og studier af overvaegt) med patienter med generaliseret
lipodystrofi eller partiel lipodystrofi samt praver fra
patienter, som vil blive inkluderet i studiet af virkning og
sikkerhed hos patienter med partiel lipodystrofi, PIP-studiet
(pzediatrisk undersggelsesplan) samt patientregisteret.

Den endelige studierapport skal
indsendes senest i 2028.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A . ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Myalepta 3 mg pulver til injektionsveeske, oplgshing
metreleptin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et heetteglas indeholder 3 mg metreleptin
Efter rekonstitution med 0,6 ml vand til injektionsvaesker indeholder én ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til justering af pH).
Se indlagssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveske, oplgsning
1 heetteglas
30 heatteglas

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.

Ma kun anvendes med oplgsningen til rekonstitution, sprajter samt kanyler, der leveres separat.
Ikke anvendt rekonstitueret oplgsning skal kasseres efter brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.

Subkutan anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Anvendes straks efter rekonstitution.
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‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1276/003
EU/1/18/1276/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

myalepta 3 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Myalepta 3 mg pulver til injektionsveaeske
metreleptin
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

5 mg/ml

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning
metreleptin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et heetteglas indeholder 5,8 mg metreleptin
Efter rekonstitution med 1,1 ml vand til injektionsveesker indeholder én ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til justering af pH).
Se indlagssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveske, oplgsning
1 heetteglas
30 heatteglas

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.

Ma kun anvendes med oplgsningen til rekonstitution, sprajter samt kanyler, der leveres separat.
Ikke anvendt rekonstitueret oplgsning skal kasseres efter brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.

Subkutan anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Anvendes straks efter rekonstitution.
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‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1276/005
EU/1/18/1276/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

myalepta 5,8 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsveaeske
metreleptin
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

5 mg/ml

6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
metreleptin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Et heetteglas indeholder 11,3 mg metreleptin
Efter rekonstitution med 2,2 ml vand til injektionsvaesker indeholder én ml 5 mg metreleptin
(5 mg/ml)

‘ 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til justering af pH).
Se indlagssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Pulver til injektionsveske, oplgsning
1 heetteglas
30 heatteglas

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug.

Ma kun anvendes med oplgsningen til rekonstitution, sprajter samt kanyler, der leveres separat.
Ikke anvendt rekonstitueret oplgsning skal kasseres efter brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.

Subkutan anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
Anvendes straks efter rekonstitution.
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‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

myalepta 11,3 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

HAETTEGLAS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske
metreleptin
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

5 mg/ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til patienten

Myalepta 3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
metreleptin

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta
Sadan skal du bruge Myalepta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhswnE

1.  Virkning og anvendelse

Myalepta indeholder det aktive stof metreleptin. Metreleptin ligner et hormon hos mennesker, som
kaldes leptin.

Anvendelse
Myalepta anvendes til at behandle komplikationerne ved mangel pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det bruges til voksne, unge og bgrn pa 2 ar og derover:
- som har generaliseret lipodystrofi (hvor hele kroppen ikke har nok fedtvav).

Det bruges til voksne og unge pa 12 ar og derover, nar andre behandlinger ikke har virket godt nok:

- som har arvelig partiel lipodystrofi (kaldes ogsa medfadt, kongenit eller familizer lipodystrofi)

- eller har partiel lipodystrofi, der skyldes kroppens reaktion pa for eksempel en virussygdom
(kaldes ogsa erhvervet lipodystrofi).

Virkning

Naturlig leptin produceres af fedtveev og har mange funktioner i kroppen, herunder at:

- kontrollere, hvor sulten du faler dig, og hvor meget energi du har

- hjelpe insulinen i kroppen med at styre blodsukkeret.

Metreleptin virker ved at kopiere leptins virkning. Det forbedrer kroppens evne til at kontrollere
energiniveauerne.
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2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta

Brug ikke Myalepta
- hvis du er allergisk over for metreleptin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du bruger Myalepta, hvis:

- du er gravid

- du nogensinde har haft en form for kraft, der kaldes lymfom

- du nogensinde har haft problemer med dit blod (for eksempel lav blodprocent)

- du nogensinde har haft beteendelse i et organ, der kaldes bugspytkirtlen (pancreas)
("pancreatitis')

- du har eller nogensinde har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer).

Lymfom

Patienter med lipodystrofi kan fa en form for blodkreft, der kaldes lymfom, uanset om de bruger
Myalepta eller ej.

Du kan dog have hgjere risiko for at fa lymfom, nar du bruger laegemidlet.

Din lzege vil beslutte, om du skal bruge Myalepta, og du vil blive overvaget under behandlingen.

Alvorlige og sveare infektioner

Mens du er i behandling med Myalepta, vil din krop muligvis danne antistoffer, som kan gge risikoen
for at udvikle alvorlige eller svaere infektioner. Fortael det straks til leegen, hvis du far feber ledsaget af
stigende treethed (se punkt 4).

Lavt blodsukker med insulin eller andre diabetesleegemidler

Hvis du bruger legemidler som for eksempel insulin eller andre lzegemidler til behandling af
sukkersyge (diabetes), vil din leege overvage dit blodsukker ngje. Din leege vil ndre din dosis af
insulin eller andre leegemidler, hvis det er ngdvendigt.

Det er for at forhindre, at du far for lavt blodsukker ("hypo-glykemi"). Du kan laese om tegn pa lavt
blodsukker i punkt 4 under "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker".

Hgjt blodsukker og fedtindhold

Du kan have hgjere mangder af sukker ("hyper-glykemi") eller fedt ("hyper-triglycerideemi®) i blodet,
mens du far Myalepta, og det kan veere et tegn pa, at legemidlet ikke virker sa godt, som det burde.
Du kan laese om tegn pa hgijt blodsukker og hgjt fedtindhold i blodet i punkt 4 under "Tegn pa hgjt og
lavt blodsukker" og "Tegn pa hgjt fedtindhold".

Hvis du bemarker nogen af de symptomer, der er naevnt ovenfor og beskrevet yderligere i punkt 4 i
denne indleegsseddel, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med lzegen med det samme. Det kan veere, at
din leege skal endre din behandling.

Autoimmun sygdom

Hvis du har eller har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer), kan dine symptomer forveerres, nar du far Myalepta. Tal med
leegen om, hvilke symptomer du skal holde gje med, som vil betyde, at leegen skal tage flere prover.

Allerqgiske reaktioner

Du kan fa en allergisk reaktion, mens du far Myalepta. Forteel det straks til leegen, hvis du far
symptomer pa en allergisk reaktion. Du kan laeese om tegn pa en allergisk reaktion i punkt 4 under
"Allergiske reaktioner".
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Frugtbarhed

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare (se punktet "Graviditet, amning og
frugtbarhed").

Myalepta indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

Bgrn og unge

Giv ikke dette leegemiddel til barn under 2 & med generaliseret lipodystrofi eller bgrn under 12 ar med
partiel lipodystrofi. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan dette leegemiddel pavirker bgrn i disse
aldersgrupper.

Brug af andre leegemidler sammen med Myalepta

Fortael det altid til lzegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Myalepta kan pavirke den made, som visse andre leegemidler
virker pa. Nogle leegemidler kan ogsa pavirke den made, dette leegemiddel virker pa.

Du skal isaer forteelle det til legen, hvis du tager nogen af falgende leegemidler:

e hormonpravention, da Myalepta kan nedseette den graviditetsforebyggende virkning
theophyllin brugt ved problemer med lungerne som for eksempel astma

blodfortyndende leegemidler (som for eksempel warfarin eller phenprocoumon)

leegemidler, som undertrykker immunsystemet (som for eksempel ciclosporin)

leegemidler mod diabetes (som for eksempel insulin eller insulinsekretionsfremkaldende stoffer),
se punkt 2 *Lavt blodsukker med insulin eller andre diabeteslaegemidler’

Tal med leegen, for du bruger Myalepta, hvis noget af ovennavnte geelder for dig, eller hvis du er i
tvivl. Nogle leegemidler skal overvages, mens du bruger Myalepta, da der kan vare behov for at @ndre
dosen af disse laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, far du bruger dette legemiddel.

Du ma ikke bruge Myalepta, hvis du er gravid eller maske kan blive gravid. Det skyldes, at det ikke
vides, hvordan Myalepta vil pavirke dit ufgdte barn. Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge
effektiv praevention, herunder barrieremetoder som for eksempel kondom, mens de bruger Myalepta.
Tal med lzegen om passende praventionsformer, da Myalepta kan nedseatte hormonpraventions
graviditetsforebyggende virkning.

Det er ukendt, om Myalepta udskilles i modermealk. Tal med lsegen, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Du og din leege vil beslutte, om du skal fortseette med at amme, mens du bruger dette
leegemiddel, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og fordelene ved Myalepta for
dig.

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Myalepta pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkgretej og betjene maskiner. Du kan fale dig

svimmel eller traet, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis det sker, mé du ikke fare motorkaretgj eller
bruge maskiner. Er du i tvivl, sa tal med leegen.
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3. Sadan skal du bruge Myalepta
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Myalepta gives som en injektion en gang om dagen under huden ("'subkutan injektion™). Dette
leegemiddel kan bruges af bgrn i alderen 2 &r og derover, unge og voksne med generaliseret
lipodystrofi, og det kan ogsa bruges af barn i alderen 12 ar og derover, unge og voksne med partiel
lipodystrofi.

Sa leenge du bruger dette legemiddel, vil din leege overvage dig eller dit barn, og laegen vil beslutte,
hvilken dosis du eller dit barn skal bruge.

Din leege kan beslutte, at du selv skal give injektionerne med leegemidlet. Laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du klarger og injicerer dette leegemiddel.
e Undlad at forsgge at klargare leegemidlet eller injicere det selv, hvis du ikke er blevet opleert i det.

Sa meget skal du injicere
Din dosis af Myalepta kan a&ndres med tiden, afhangigt af hvordan dette leegemiddel virker for dig.
Myalepta-pulveret oplgses ved at blande det med vand til injektionsvasker, sa du far en oplgsning til
injektion. Laes "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvordan du
fremstiller oplgsningen inden injektion.
Din leege vil ordinere den korrekte dosis for dig ud fra fglgende:
e  Huvis du vejer 40 kg eller mindre:

—  Startdosis er 0,06 mg (0,012 ml oplgsning) pr. kilo legemsveegt.
e Hvis du er mand og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 2,5 mg (0,5 ml oplgsning).
e  Huvis du er kvinde og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 5 mg (1 ml oplasning).

Laegen eller apotekspersonalet vil fortelle dig, hvor meget oplgsning du skal injicere. Tal med laegen

eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplasning du skal injicere.

e Den sprgjte, du skal bruge til at injicere dette leegemiddel, afhaenger af den dosis, der er ordineret
til dig.

o  Apotekspersonalet giver dig den sprgjte, du skal bruge til injektion.

o  Se "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvilken sprgjte du skal
bruge.

e For at finde ud af, hvor meget liegemiddel du skal injicere (i ml), skal du dividere dosis (i mg)

med 5.

o Hvis du for eksempel har faet ordineret en dosis pa 5 mg Myalepta, giver 5 mg divideret med
5 1 ml, som er den mangde oplesning, du skal injicere, og du skal bruge en 1 ml-sprgijte.

e  Hvisdin dosis er 1,50 mg (0,30 ml oplasning) eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som enheder i stedet for ml. Se "Instruktioner
vedrgrende anvendelsen” (punkt 7) for at fa flere oplysninger om, hvordan du aflaeser og
bruger de forskellige sprgjter.

o For at finde ud af, hvor meget oplagsning du skal injicere (i enheder), skal du dividere dosis (i
mg) med 5 og gange med 100.

Hvis du skal injicere 1 ml eller mere af Myalepta-oplgsning, kan leegen have fortalt dig, at du skal
indgive dosis som to separate injektioner. Det kan vare med til at gare injektionerne mere behagelige.
Du skal bruge en ren sprgjte og kanyle til hver injektion.

Tal med leegen eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplgsning du
skal injicere.

Ved ordination af sma doser/volumener (f.eks. til barn) vil hatteglasset veere nasten helt fuldt, nar den
ngdvendige dosis er udtaget. Resterende oplasning skal kasseres efter brug.

Hvis du har brugt for meget Myalepta

Hvis du har brugt for meget Myalepta, skal du tale med en lage eller tage direkte pa hospitalet. Din
lege vil overvage dig for bivirkninger.
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Hvis du har glemt at bruge Myalepta

e Hvis du glemmer at injicere en dosis, skal du injicere den, sa snart du kommer i tanke om det.
o Derefter skal du tage din dosis som normalt dagen efter.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har injiceret for lidt Myalepta, skal du tale med en leege med det samme. Din lzege vil
overvage dig for bivirkninger.

Hvis du holder op med at bruge Myalepta
Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta uden at tale med lzegen. Laegen vil beslutte, om du skal
holde op med at bruge dette lsegemiddel.

Hvis du er ngdt til at holde op med at bruge Myalepta, vil leegen nedsatte din dosis gradvist over
to uger, far du helt holder op med at bruge leegemidlet. Din leege vil ogsa bede dig om at falge en diaet
med lavt fedtindhold.

e Det er vigtigt at nedsatte dosis gradvist over en periode pa to uger, da det kan veere med til at
forebygge en pludselig stigning i blodets indhold af fedt (kaldet "triglycerider").

e En pludselig stigning i maengden af triglycerider i blodet kan medfare beteendelse i din
bugspytkirtel ("pancreatitis™). En gradvis nedszttelse af dosis og en fedtfattig dieet kan vere
med til at forebygge dette.

Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta, medmindre leegen beder dig om det.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger med dette leegemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til leegen, hvis du bemerker nogen af falgende alvorlige bivirkninger — du kan have

brug for legebehandling med det samme. Hvis du ikke kan komme i kontakt med leegen, skal du

kontakte skadestuen:

e lavt blodsukker (glukose), se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor.

e  hgjt blodsukker (glukose)

e Dblodprop i en blodare (dyb venetrombose) — smerter, havelse, varme og redmen, som regel i
leggen eller laret

e vaeske i lungerne — vejrtraekningsbesvaer eller hoste

e treethed eller forvirring.

Allergiske reaktioner

Tal med lzegen med det samme, hvis du bemaerker en alvorlig allergisk reaktion, herunder:
o vejrtreekningsproblemer

havelse og redmen af huden, nzeldefeber

haevelser af ansigt, laeber, tunge eller sveelg

mavesmerter, kvalme og opkastning

besvimelse eller svimmelhed

kraftige mavesmerter

meget hurtige hjerteslag.

Betaendelse i bugspytkirtlen (“pancreatitis”):

Tal med lzegen med det samme, hvis du bemarker tegn pa betendelse i bugspytkirtlen, herunder:
e pludselige, kraftige mavesmerter

o  kvalme eller opkastning

o diarré.
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Andre bivirkninger
Fortael det til lzegen, hvis du bemaerker nogen af falgende bivirkninger.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- veegttab.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- manglende interesse for mad

- hovedpine

- hartab

- useedvanlig kraftig eller langvarig menstruation

- treethed

- blad marker, radmen, klge eller nzldefeber pa det sted, hvor injektionen gives

- atdin krop danner antistoffer mod metreleptin, som kan gge din risiko for at udvikle alvorlige
eller svaere infektioner. Det kan vise sig ved, at du far feber, ledsaget af gget traethed.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
- influenza

- lunge-/luftvejsinfektion

- diabetes

- starre madlyst end normalt eller overspisning

- hurtigere puls end normalt

- hoste

- andengd

- muskelsmerter ("myalgi")

- ledsmerter

- hevelser i hender og fadder

- mere fedtvaev

- heevelser eller blgdninger under huden pa det sted, hvor injektionen blev givet
- smerter pa injektionsstedet

- klge pa injektionsstedet

- enfolelse af generelt ubehag, utilpashed eller smerter

- gget indhold af fedt i blodet ("triglycerider") (se "Tegn pa hgjt fedtindhold" nedenfor)
- gget indhold af "HbA1c" i blodet, som pavises ved blodprgver

- vegtagning

- hevelser eller blgdninger under huden (“hamoragi")

- hgjt blodsukker (se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor).

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Tegn pa hgjt og lavt blodsukker

Symptomer pa lavt blodsukker omfatter at:

o fgle sig svimmel

fele sig mere sgvnig eller forvirret

veere Klodset og tabe ting

fele sig mere sulten end normalt

svede mere end normalt

o  fgle sig mere irritabel eller mere nerves.

Hvis du bemarker nogen af symptomerne ovenfor, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med lsegen med
det samme. Det kan vere, at din laege skal &ndre din behandling.
Symptomer pa hgjt blodsukker omfatter at:

o fgle sig meget tarstig eller sulten

skulle lade vandet oftere

fele sig mere sgvnig

have kvalme eller kaste op

have slgret syn

have smerter i brystkassen eller ryggen
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e have &ndengd.

Tegn pa hgjt fedtindhold

Symptomer pa hgjt fedtindhold omfatter at:

e have smerter i brystkassen

¢ have smerter under ribbenene ligesom halsbrand eller fordgjelsesbesvaer
¢ have kvalme eller kaste op.

Forteel det til leegen, hvis du bemeerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert 1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hetteglasset og esken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter rekonstitution skal oplgsningen anvendes med det samme og ma ikke gemmes til senere brug.

Kasser eventuelt ikke anvendt leegemiddel.

Brug ikke leegemidlet, hvis oplgsningen ikke er klar, er misfarvet eller har klumper.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Myalepta indeholder

- Aktivt stof: metreleptin.
Et haetteglas indeholder 3 milligram metreleptin. Efter oplgsning af haetteglassets indhold i
0,6 milliliter vand til injektionsveesker indeholder én milliliter 5 milligram metreleptin.

- @vrige indholdsstoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til
justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser

Myalepta er et pulver til injektionsveeske, oplgsning (powder for injection). Det er et hvidt pulver, som

leveres i et hatteglas af glas med en gummiprop og en aluminiumsforsegling med et radt flip-off-lag

af plast.

Myalepta fas i pakninger med 1 eller 30 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart i dit land.

45



Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet udleverer separat de relevante sprgjter og kanyler,
servietter og vand til injektionsveesker, som du skal bruge til at klarggre og injicere Myalepta. De giver

dig ogsa en "kanylebgtte", som du kan leegge de brugte hatteglas, sprajter og kanyler i.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20



E\Mado

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espaiia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 331 47688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Dette leegemiddel er godkendt under “serlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laegemidlet, og denne
indlaegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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Instruktioner vedrgrende anvendelsen

Inden du bruger Myalepta, skal du farst leese punkt 1 — 6 i denne indleegsseddel, og derefter skal
du laese disse instruktioner vedrgrende anvendelsen.

Inden du giver dig selv dette leegemiddel derhjemme, vil legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet oplare dig i, hvordan du klargar og injicerer Myalepta. Kontakt dem, hvis du er i
tvivl om noget, eller hvis du skal bruge flere oplysninger eller hjelp. Giv dig god tid til omhyggeligt at
klargere og injicere leegemidlet. Nar man medregner den tid, det tager for hatteglasset at fa
stuetemperatur, efter at du har taget det ud af kaleskabet, kan det tage ca. 20 minutter i alt.

Yderligere oplysninger og instruktion
Der findes uddannelsesmaterialer og videoer, som kan hjelpe dig med at forsta, hvordan du skal bruge
Myalepta korrekt. Din leege kan fortelle, hvordan du far adgang til dem.

Afleesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler for
de forskellige sprajtestarrelser. Hvis din sprgjte ser anderledes ud, eller hvis den har andre
dosismarkeringer, skal du tale med lzegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet for at fa flere
oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten
o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som "E" i stedet for "ml".

o "E" betyder "enheder".
o 1 E er det samme som 0,01 ml.
e Hver 5 E vises som et tal med en lengere streg. Det er det samme som 0,05 ml.
e Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de lengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.
o Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to 1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.
f.- -\I .__,-' 1:
= 0,06 ml +_5
6E
012 ml_x
12 |} —10
0,25 ml—«
25E =
i =-(15
id

e Som hjeelp ved injektion af Myalepta-oplasning med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i "enheder" pa sprgjten, der svarer til de forskellige mulige
doser af leegemidlet, som laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet har ordineret.
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Omregning af dosis fra ""'ml"" til "'enheder"', nar 0,3 ml-sprgjten bruges
B\zjgeréetts Myalepta-dosis M;Tgst%fp%z?ﬁﬁ; Myalepl\t/ella-eor:)glgse;il:]g Ifil Inidn(}tektign i
"maileenheder" pa 0,3 ml-sprgjten
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

Brug af 1 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den maenge, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden

fra ml til enheder.

e Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er
over 0,3 ml op til 1,0 ml Myalepta-oplasning.

e Hver 0,1 ml vises som et tal med en leengere streg.

e Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

e Hver 0,01 ml vises som en Kkortere streg.

r

0,5 mi—t

1 mil—

Brug af 3,0 ml-sprgjten

0,75 ml=p

0w el -~ o

TE0T e e

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den mange, du har faet at vide
af laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden

fra ml til enheder.

e Du far 3,0 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 5 mg op til 10 mg, der som volumen er
over 1,0 ml Myalepta-oplgsning.

e Hver 0,5 ml vises som en laengere streg.

e Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de laengere streger.
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Trin A: Opstilling

1) Saml alle de materialer, du skal bruge til injektionen. Leegen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet har givet dem til dig.

Anbring falgende pa en ren, godt oplyst arbejdsflade:
e et haetteglas med Myalepta-pulver
e en beholder med vand til injektionsveaesker til oplgsning af Myalepta-pulveret
o Vand til injektionsveesker fas i glas- eller plastampuller eller heetteglas af glas med en
gummiprop.
e spritservietter (til at rense huden, der hvor du skal injicere, og til at rense toppen af heaetteglassene)
e kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprajter:
e En1 ml-sprgjte med en 21 gauge/40 mm-kanyle til oplgsning af pulveret
e Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle til injektion af oplgsningen under huden
Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vaelger kanylens starrelse afhaengigt af din
dosis af Myalepta.
o Hvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du bruge en 1 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en 3,0 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, kan laeegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet have
fortalt dig, at du skal indgive dosen som to separate injektioner. Se punkt 3 "Sa meget skal
du injicere" for at fa flere oplysninger.

2) Inden du klarger Myalepta-oplgsningen, skal haetteglasset med pulver sta uden for kgleskabet i ca.
10 minutter, sa det far stuetemperatur.
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3) Vask hander, inden du klarger legemidlet.
Trin B: Fyld 1 ml-sprgjten med 0,6 ml vand til injektionsvaesker

4) Tag 1 ml-sprgjten ud af plastomslaget. Brug altid en ny sprajte.
e Du far 1 ml-sprgjten og kanylen separat.
e Hvordan kanylen sattes pa sprejten afhanger af, om du har faet vand til injektionsveesker i en
plastampul, en glasampul eller et heetteglas af glas. Der findes specifikke instruktioner
nedenfor.

5) Treek 0,6 ml vand til injektionsvaesker op i 1 ml-sprgjten.

Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vil udlevere vand til injektionsveesker sammen med
heetteglasset med leegemidlet og sprajterne. Vandet blandes med Myalepta-pulveret for at oplgse
pulveret, sa det bliver til det flydende legemiddel, du skal injicere. Vandet leveres i enten:

e en plastampul

e en glasampul

o et heetteglas af glas (med gummiprop)
Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med vand til injektionsveesker. Brug aldrig rester af vand
til injektionsveesker, der er blevet til overs pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-oplasning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker

Plastampullen er en forseglet beholder med en top, der kan knakkes af.

For at fa vandet til injektionsveesker ud skal du knzekke toppen af ampullen.
e Hold ampullen med toppen opad.

e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

e Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt toppen af ampullen, indtil den gar lgs.
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e St ikke kanylen pa sprajten.
e St spidsen af 1 ml-sprgjten uden kanyle sé& langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

Vend ampullen og sprgjten pa hovedet, mens sprgjten stadig sidder i ampullen. Sprgjten vender nu
opad.

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig sidder i ampullen.
e Traek ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 0,6 ml-streg.
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o Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 1 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.
e Fjern sprgjten fra plastampullen.

Set kanylen pa sprgjten.
e Stram ikke kanylen for meget.
o Fjern ikke kanylebeskytteren.
e Rar ikke ved kanylen.

53



Glasampul med vand til injektionsvasker

— Enek-sted

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til injektionsveesker, skal du klargere 1 ml-sprgjten ved at sette
kanylen pa den. Stram ikke kanylen for meget.

e Fjern kanylebeskytteren.

e Rar ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du knakke ampullen aben pa knak-stedet som vist pa
billedet ovenfor.
e Hold ampullen med spidsen opad.
e Brug en spritserviet til at rense knaek-stedet pa ampullen.
e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.
o Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen af.

Set 1 ml-sprgjten i glasampullen.
e Glasampullen skal veere i en 45-graders vinkel i forhold til gulvet.
e Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som muligt.

Treek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er i ampullen.
e Traek op, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 0,6 ml-streg.
e Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 1 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.

54



~

TITTTHT

- W™

Haetteglas af glas med vand til injektionsvaesker

Hatteglasset af glas har et plastlag, som skal fjernes, sa gummiforseglingen kommer til syne.
o Fjern ikke gummiforseglingen.

Set kanylen pa 1 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen for meget.
e Fjern kanyleheetten.

e Rar ikke ved kanylen.
o Traek stemplet ned til 0,6 ml-stregen for at treekke luft ind i sprgjten.

Anbring heetteglasset pa en hard, flad overflade.
e St 1 ml-sprgjten ind i hatteglasset gennem gummiforseglingen.
e Kanylen skal vende nedad.
e Kanylen skal ga helt ind i hatteglasset.

Skub stemplet helt i bund.

o
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Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens kanylen stadig sidder i hatteglasset. Kanylen vender
nu opad.
o Fjern ikke kanylen fra haetteglasset.

\.

T R
=ix i

Treek forsigtigt stemplet ned
e Traek det ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 0,6 ml-streg.
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6) Uanset om du har faet vand til injektionsveesker fra et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere,

om der er luftlommer eller luftbobler i din 1 ml-sprajte.

e Nogle gange kan der blive fanget luft inde i sprgjten (luftlommer). Det kan ogsa vere, at der
er sma luftbobler i sprgjten.

e Du skal fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprgjten for at sikre, at du far den
rette meengde sterilt vand i sprajten.
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7) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.



Ved brug af hatteglasset af glas eller plastampullen
e Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er sat i haetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprajten.
o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprajten.

=2
=
>

f

Ved brug af glasampullen
e Fjern sprgjten fra ampullen, og hold den, sa kanylen vender opad.
e Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprgjten.
e Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprgjten.

8) Kontroller meengden af vand til injektionsveesker
e Huvis der er mindre end 0,6 ml vand til injektionsvasker i sprgjten, skal du treekke mere vand
til injektionsveesker op i sprgjten og gentage trin 6 og 7, indtil der er 0,6 ml i sprgjten.

9) Nar der er 0,6 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset eller
ampullen.
e Bevag ikke stemplet.
e Roar ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da den er steril, og du kan beskadige kanylen
eller selv komme til skade.

Trin C: Oplgsning af Myalepta

10) Serg for, at haetteglasset med Myalepta har staet uden for kgleskab i mindst 10 minutter, sa det har
faet stuetemperatur.

11) Fjern plasthatten fra haetteglasset med Myalepta-pulver.
e Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.
¢ Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

12) Set kanylen pa 1 ml-sprgjten med de 0,6 ml vand til injektionsvaesker helt ind i heetteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.
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13) Hold heetteglasset i en 45-graders vinkel i forhold til bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund
med tommelfingeren.

o Vandet til injektionsvaesker skal lgbe ned langs indersiden af hatteglasset.
e Altvand til injektionsveesker skal injiceres i hatteglasset.
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14) Tag kanylen ud af haetteglasset, og leeg sprajten i kanylebgtten.

15) Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker
e Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.
e Fortsat, indtil pulveret er oplgst, og vaesken er klar. Undlad at omryste eller bevaege
heetteglasset kraftigt.
e Oplgsningen bliver klar pa under 5 minutter.
Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og

skum. Brug ikke oplasningen, hvis den ikke er klar eller har klumper. Smid den vak, og start forfra
med trin 1.
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Trin D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

16) Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal du bruge en ny injektionssprgjte, som enten er
0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprgjten, du fik udleveret af legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehetten.

e Ror ikke ved kanylen.
e Bevag ikke stemplet.
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17) Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta-oplasning gennem midten af gummiproppen.

18) Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, mens kanylen sidder i hatteglasset.
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19) Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra hatteglasset.

e Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte streg pa sprgjten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplasning, du skal injicere.

+

20) Kontroller, om der er luftlommer eller luftbobler.

o Huvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du falge instruktionerne i trin 7 for at fjerne
luft fra sprgjten.
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21) Huvis sprgjten indeholder den korrekte dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne kanylen
fra heetteglasset.

o Bevaeg ikke stemplet.
o Rgr ikke ved kanylen.
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Trin E: Velg og klarger et injektionssted

22) Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere Myalepta. Du kan injicere dette leegemiddel i de
felgende omrader:

e maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte rundt om navlen
e ldret

e bagsiden af overarmen

Hvis du vil bruge det samme omrade pa kroppen til alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted
to gange i treek.

e Hvis du injicerer andre leegemidler, ma du ikke injicere Myalepta samme sted, som du har
brugt til andre laegemidler.

23) Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du vil injicere, og lad huden terre.
e Ror ikke ved det rensede omrade, for du injicerer Myalepta.

Trin F: Injektion af Myalepta
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden ("subkutant™). Undlad at injicere i en muskel.

24) For at injicere under huden skal du knibe huden sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
injicere.
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25) Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

26) Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa ca. 45 grader i forhold til kroppen.
e Undlad at indsatte kanylen i en muskel.
e Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i huden i en vinkel pa 45 grader.

27) Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund.
e Injicer alt leegemidlet.
e Hvis der er legemiddel tilbage i sprajten, har du ikke faet den fulde dosis.

?ﬁ

28) Fjern sprgjten fra huden.

Trin G: Bortskaffelse af brugte materialer

29) Lag de to brugte sprajter og alle heetter, heetteglas eller ampuller i kanylebgtten med det samme.
e Tal med lagen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse af en fyldt
kanylebgtte. Der kan vare lokale retningslinjer for dette.

\%!

———_*s

Vigtigt
e Brug ikke sprgjterne mere end én gang. Brug nye sprgjter hver gang.
e Hatteglasset vil maske vere naesten helt fuldt, nar den ngdvendige dosis er udtaget.
Resterende oplgsning skal kasseres efter brug.
o Oplgs ikke en anden dosis Myalepta-pulver med en ampul eller et hetteglas, som indeholder
ubrugt vand til injektionsveesker. Dette ubrugte vand til injektionsvaesker skal leegges i
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kanylebgtten. Brug altid en ny ampul eller et nyt heetteglas med vand til injektionsveaesker,
hver gang du ger klar til oplgsning af Myalepta-pulver.

e Sprajter, haetter eller kanylebgtter ma ikke afleveres til genbrug eller smides ud med
husholdningsaffald.

o Kanylebgtten skal altid opbevares utilgengeligt for barn.
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Indleegsseddel: Information til patienten

Myalepta 5,8 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
metreleptin

"W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta
Sadan skal du bruge Myalepta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhswnE

1.  Virkning og anvendelse

Myalepta indeholder det aktive stof metreleptin. Metreleptin ligner et hormon hos mennesker, som
kaldes leptin.

Anvendelse
Myalepta anvendes til at behandle komplikationerne ved mangel pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det bruges til voksne, unge og bgrn pa 2 ar og derover:
- som har generaliseret lipodystrofi (hvor hele kroppen ikke har nok fedtvav).

Det bruges til voksne og unge pa 12 ar og derover, nar andre behandlinger ikke har virket godt nok:

- som har arvelig partiel lipodystrofi (kaldes ogsa medfadt, kongenit eller familizer lipodystrofi)

- eller har partiel lipodystrofi, der skyldes kroppens reaktion pa for eksempel en virussygdom
(kaldes ogsa erhvervet lipodystrofi).

Virkning

Naturlig leptin produceres af fedtveev og har mange funktioner i kroppen, herunder at:

- kontrollere, hvor sulten du feler dig, og hvor meget energi du har

- hjelpe insulinen i kroppen med at styre blodsukkeret.

Metreleptin virker ved at kopiere leptins virkning. Det forbedrer kroppens evne til at kontrollere
energiniveauerne.
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2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta

Brug ikke Myalepta
- hvis du er allergisk over for metreleptin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Myalepta, hvis:

- duergravid

- dunogensinde har haft en form for kraft, der kaldes lymfom

- dunogensinde har haft problemer med dit blod (for eksempel lav blodprocent)

- du nogensinde har haft beteendelse i et organ, der kaldes bugspytkirtlen (pancreas) (“pancreatitis™)

- du har eller nogensinde har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer).

Lymfom

Patienter med lipodystrofi kan fa en form for blodkreaeft, der kaldes lymfom, uanset om de bruger
Myalepta eller ej.

Du kan dog have hgjere risiko for at fa lymfom, nar du bruger legemidlet.

Din lzge vil beslutte, om du skal bruge Myalepta, og du vil blive overvaget under behandlingen.

Alvorlige og svaere infektioner

Mens du er i behandling med Myalepta, vil din krop muligvis danne antistoffer, som kan gge risikoen
for at udvikle alvorlige eller svaere infektioner. Fortael det straks til leegen, hvis du far feber ledsaget af
stigende treethed (se punkt 4).

Lavt blodsukker med insulin eller andre diabetesleegemidler

Hvis du bruger legemidler som for eksempel insulin eller andre lzegemidler til behandling af
sukkersyge (diabetes), vil din leege overvage dit blodsukker ngje. Din leege vil &ndre din dosis af
insulin eller andre leegemidler, hvis det er ngdvendigt.

Det er for at forhindre, at du far for lavt blodsukker ("hypo-glykemi"). Du kan laese om tegn pa lavt
blodsukker i punkt 4 under "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker".

Hgijt blodsukker oqg fedtindhold

Du kan have hgjere mangder af sukker ("hyper-glykemi") eller fedt ("hyper-triglycerideemi®) i blodet,
mens du far Myalepta, og det kan vaere et tegn pa, at legemidlet ikke virker sa godt, som det burde.
Du kan laese om tegn pa hgijt blodsukker og hgjt fedtindhold i blodet i punkt 4 under "Tegn pa hgjt og
lavt blodsukker" og "Tegn pa hgijt fedtindhold".

Hvis du bemarker nogen af de symptomer, der er naevnt ovenfor og beskrevet yderligere i punkt 4 i
denne indlaegsseddel, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med leegen med det samme. Det kan veere, at
din laege skal endre din behandling.

Autoimmun sygdom

Hvis du har eller har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer), kan dine symptomer forvarres, nar du far Myalepta. Tal med
leegen om, hvilke symptomer du skal holde gje med, som vil betyde, at leegen skal tage flere prover.

Allerqgiske reaktioner

Du kan fa en allergisk reaktion, mens du far Myalepta. Forteel det straks til leegen, hvis du far
symptomer pa en allergisk reaktion. Du kan leese om tegn pa en allergisk reaktion i punkt 4 under
"Allergiske reaktioner".
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Frugtbarhed

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare (se punktet "Graviditet, amning og
frugtbarhed").

Myalepta indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Bgrn og unge

Giv ikke dette legemiddel til bgrn under 2 & med generaliseret lipodystrofi eller bgrn under 12 ar med
partiel lipodystrofi. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan dette leegemiddel pavirker bgrn i disse
aldersgrupper.

Brug af andre laegemidler sammen med Myalepta

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Myalepta kan pavirke den made, som visse andre leegemidler
virker pa. Nogle leegemidler kan ogsa pavirke den made, dette leegemiddel virker pa.

Du skal isaer forteelle det til legen, hvis du tager nogen af falgende leegemidler:

e hormonpravention, da Myalepta kan nedsette den graviditetsforebyggende virkning
theophyllin brugt ved problemer med lungerne som for eksempel astma

blodfortyndende lzegemidler (som for eksempel warfarin eller phenprocoumon)

legemidler, som undertrykker immunsystemet (som for eksempel ciclosporin)

legemidler mod diabetes (som for eksempel insulin eller insulinsekretionsfremkaldende stoffer),
se punkt 2 *Lavt blodsukker med insulin eller andre diabeteslaegemidler’

Tal med leegen, for du bruger Myalepta, hvis noget af ovennavnte gelder for dig, eller hvis du er i
tvivl. Nogle leegemidler skal overvages, mens du bruger Myalepta, da der kan vaere behov for at &ndre
dosen af disse laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du bruger dette lsegemiddel.

Du ma ikke bruge Myalepta, hvis du er gravid eller maske kan blive gravid. Det skyldes, at det ikke
vides, hvordan Myalepta vil pavirke dit ufgdte barn. Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge
effektiv praevention, herunder barrieremetoder som for eksempel kondom, mens de bruger Myalepta.
Tal med lzegen om passende praventionsformer, da Myalepta kan nedsette hormonpraventions
graviditetsforebyggende virkning.

Det er ukendt, om Myalepta udskilles i modermealk. Tal med lsegen, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Du og din lage vil beslutte, om du skal fortsatte med at amme, mens du bruger dette
leegemiddel, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og fordelene ved Myalepta for
dig.

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Myalepta pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkgretej og betjene maskiner. Du kan fale dig

svimmel eller treet, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis det sker, ma du ikke fare motorkaretgj eller
bruge maskiner. Er du i tvivl, sa tal med leegen.

3. Sadan skal du bruge Myalepta

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.
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Myalepta gives som en injektion en gang om dagen under huden ("'subkutan injektion™). Dette
leegemiddel kan bruges af barn i alderen 2 ar og derover, unge og voksne med generaliseret
lipodystrofi, og det kan ogsa bruges af barn i alderen 12 ar og derover, unge og voksne med partiel
lipodystrofi.

Sa leenge du bruger dette legemiddel, vil din lzege overvage dig eller dit barn, og leegen vil beslutte,
hvilken dosis du eller dit barn skal bruge.

Din leege kan beslutte, at du selv skal give injektionerne med leegemidlet. Laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du klarger og injicerer dette leegemiddel.
e Undlad at forsgge at klargare leegemidlet eller injicere det selv, hvis du ikke er blevet opleert i det.

Sa meget skal du injicere
Din dosis af Myalepta kan &ndres med tiden, afheengigt af hvordan dette leegemiddel virker for dig.
Myalepta-pulveret oplgses ved at blande det med vand til injektionsvasker, sa du far en oplgsning til
injektion. Laes "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvordan du
fremstiller oplgsningen inden injektion.
Din leege vil ordinere den korrekte dosis for dig ud fra fglgende:
e  Hvis du vejer 40 kg eller mindre:

—  Startdosis er 0,06 mg (0,012 ml oplgsning) pr. kilo legemsveegt.
e Hvis du er mand og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 2,5 mg (0,5 ml oplgsning).
e  Hvis du er kvinde og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 5 mg (1 ml oplgsning).

Leegen eller apotekspersonalet vil forteelle dig, hvor meget oplasning du skal injicere. Tal med leegen

eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplasning du skal injicere.

e  Den sprgjte, du skal bruge til at injicere dette leegemiddel, afhaenger af den dosis, der er ordineret
til dig.

o  Apotekspersonalet giver dig den sprgjte, du skal bruge til injektion.

o  Se "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvilken sprgjte du skal
bruge.

e For at finde ud af, hvor meget liegemiddel du skal injicere (i ml), skal du dividere dosis (i mg)

med 5.

o Hvis du for eksempel har faet ordineret en dosis pa 5 mg Myalepta, giver 5 mg divideret med
5 1 ml, som er den meangde oplgsning, du skal injicere, og du skal bruge en 1 ml-sprgijte.

e  Hvis din dosis er 1,50 mg (0,30 ml oplasning) eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som enheder i stedet for ml. Se "Instruktioner
vedrgrende anvendelsen" (punkt 7) for at fa flere oplysninger om, hvordan du aflaeser og
bruger de forskellige sprojter.

o For at finde ud af, hvor meget oplagsning du skal injicere (i enheder), skal du dividere dosis (i
mg) med 5 og gange med 100.

Hvis du skal injicere 1 ml eller mere af Myalepta-oplgsning, kan leegen have fortalt dig, at du skal
indgive dosis som to separate injektioner. Det kan veere med til at gare injektionerne mere behagelige.
Du skal bruge en ren sprgjte og kanyle til hver injektion.

Tal med leegen eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplgsning du
skal injicere.

Ved ordination af sma doser/volumener (f.eks. til barn) vil hatteglasset veere nasten helt fuldt, nar den
ngdvendige dosis er udtaget. Resterende oplgsning skal kasseres efter brug.

Hvis du har brugt for meget Myalepta
Hvis du har brugt for meget Myalepta, skal du tale med en lage eller tage direkte pa hospitalet. Din
lege vil overvage dig for bivirkninger.

Hvis du har glemt at bruge Myalepta

e Huvis du glemmer at injicere en dosis, skal du injicere den, s& snart du kommer i tanke om det.
o Derefter skal du tage din dosis som normalt dagen efter.

66



e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du har injiceret for lidt Myalepta, skal du tale med en lzege med det samme. Din lzege vil
overvage dig for bivirkninger.

Hvis du holder op med at bruge Myalepta
Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta uden at tale med leegen. Laegen vil beslutte, om du skal
holde op med at bruge dette leegemiddel.

Hvis du er ngdt til at holde op med at bruge Myalepta, vil leegen nedsatte din dosis gradvist over
to uger, far du helt holder op med at bruge legemidlet. Din laege vil ogsa bede dig om at felge en dizt
med lavt fedtindhold.

e Det er vigtigt at nedsatte dosis gradvist over en periode pa to uger, da det kan veere med til at
forebygge en pludselig stigning i blodets indhold af fedt (kaldet "triglycerider").

e En pludselig stigning i meengden af triglycerider i blodet kan medfare beteendelse i din
bugspytkirtel ("pancreatitis™). En gradvis nedszttelse af dosis og en fedtfattig diset kan veere
med til at forebygge dette.

Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta, medmindre leegen beder dig om det.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger med dette leegemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til leegen, hvis du bemerker nogen af falgende alvorlige bivirkninger — du kan have

brug for leegebehandling med det samme. Hvis du ikke kan komme i kontakt med leegen, skal du

kontakte skadestuen:

e lavt blodsukker (glukose), se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor.

e  hgjt blodsukker (glukose)

e Dblodprop i en blodare (dyb venetrombose) — smerter, havelse, varme og redmen, som regel i
leggen eller laret

e veaske i lungerne — vejrtreekningsbesvaer eller hoste

o treethed eller forvirring.

Allergiske reaktioner

Tal med leegen med det samme, hvis du bemarker en alvorlig allergisk reaktion, herunder:
e vejrtreekningsproblemer

haevelse og redmen af huden, nzldefeber

heaevelser af ansigt, laeber, tunge eller sveelg

mavesmerter, kvalme og opkastning

besvimelse eller svimmelhed

kraftige mavesmerter

meget hurtige hjerteslag.

Betaendelse i bugspytkirtlen (“pancreatitis”):

Tal med leegen med det samme, hvis du bemaerker tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen, herunder:
e pludselige, kraftige mavesmerter

e  kvalme eller opkastning

e diarré.

Andre bivirkninger
Forteel det til lzegen, hvis du bemaerker nogen af fglgende bivirkninger.
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Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- veegttab.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- manglende interesse for mad

- hovedpine

- hartab

- uszdvanlig kraftig eller langvarig menstruation

- treethed

- bla marker, radmen, klge eller neldefeber pa det sted, hvor injektionen gives

- at din krop danner antistoffer mod metreleptin, som kan gge din risiko for at udvikle alvorlige
eller sveare infektioner. Det kan vise sig ved, at du far feber, ledsaget af gget treethed.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
- influenza

- lunge-/luftvejsinfektion

- diabetes

- starre madlyst end normalt eller overspisning

- hurtigere puls end normalt

- hoste

- andengd

- muskelsmerter ("myalgi")

- ledsmerter

- hevelser i hender og fadder

- mere fedtvaev

- heevelser eller blgdninger under huden pa det sted, hvor injektionen blev givet
- smerter pa injektionsstedet

- klge pa injektionsstedet

- enfolelse af generelt ubehag, utilpashed eller smerter

- gget indhold af fedt i blodet (“triglycerider") (se "Tegn pa hgjt fedtindhold" nedenfor)
- gget indhold af "HbA1c" i blodet, som pavises ved blodpraver

- vegtagning

- hevelser eller blgdninger under huden (“"hamoragi")

- hgjt blodsukker (se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor).

Fortzl det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Tegn pa hgjt og lavt blodsukker

Symptomer pa lavt blodsukker omfatter at:

o fole sig svimmel

fele sig mere sgvnig eller forvirret

veere Klodset og tabe ting

fele sig mere sulten end normalt

svede mere end normalt

o  fgle sig mere irritabel eller mere nervgs.

Hvis du bemarker nogen af symptomerne ovenfor, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med lsegen med
det samme. Det kan vere, at din laege skal endre din behandling.
Symptomer pa hgjt blodsukker omfatter at:

o fole sig meget tarstig eller sulten

skulle lade vandet oftere

fele sig mere sgvnig

have kvalme eller kaste op

have slgret syn

have smerter i brystkassen eller ryggen

have andengd.
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Tegn pa hgijt fedtindhold

Symptomer pa hgjt fedtindhold omfatter at:

e have smerter i brystkassen

¢ have smerter under ribbenene ligesom halsbrand eller fordgjelsesbesveer
¢ have kvalme eller kaste op.

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset og &esken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter rekonstitution skal oplgsningen anvendes med det samme og ma ikke gemmes til senere brug.
Kasser eventuelt ikke anvendt laegemiddel.

Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen ikke er klar, er misfarvet eller har klumper.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Myalepta indeholder
- Aktivt stof: metreleptin.
Et heetteglas indeholder 5,8 milligram metreleptin. Efter oplgsning af haetteglassets indhold i
1,1 milliliter vand til injektionsveesker indeholder én milliliter 5 milligram metreleptin.
- @vrige indholdsstoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til
justering af pH).
Udseende og pakningsstarrelser
Myalepta er et pulver til injektionsvaske, oplgsning (powder for injection). Det er et hvidt pulver, som
leveres i et hatteglas af glas med en gummiprop og en aluminiumsforsegling med et blat flip-off-1ag af
plast.
Myalepta fas i pakninger med 1 eller 30 hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert i dit land.
Leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet udleverer separat de relevante sprgjter og kanyler,

servietter og vand til injektionsvaesker, som du skal bruge til at klargare og injicere Myalepta. De giver
dig ogsa en "kanylebgtte", som du kan leegge de brugte heatteglas, sprajter og kanyler i.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20



E)Mada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espafa, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Dette leegemiddel er godkendt under “serlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om legemidlet, og denne
indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Der er ogsa links til andre websteder om sjeeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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Instruktioner vedrgrende anvendelsen

Inden du bruger Myalepta, skal du farst leese punkt 1 — 6 i denne indleegsseddel, og derefter skal
du laese disse instruktioner vedrgrende anvendelsen.

Inden du giver dig selv dette leegemiddel derhjemme, vil legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet oplare dig i, hvordan du klargar og injicerer Myalepta. Kontakt dem, hvis du er i
tvivl om noget, eller hvis du skal bruge flere oplysninger eller hjelp. Giv dig god tid til omhyggeligt at
klargere og injicere leegemidlet. Nar man medregner den tid, det tager for hatteglasset at fa
stuetemperatur, efter at du har taget det ud af kaleskabet, kan det tage ca. 20 minutter i alt.

Yderligere oplysninger og instruktion
Der findes uddannelsesmaterialer og videoer, som kan hjelpe dig med at forsta, hvordan du skal bruge
Myalepta korrekt. Din leege kan fortelle, hvordan du far adgang til dem.

Afleesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler for
de forskellige sprajtestarrelser. Hvis din sprgjte ser anderledes ud, eller hvis den har andre
dosismarkeringer, skal du tale med lzegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet for at fa flere
oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten

0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som "E" i stedet for "ml".

"E" betyder "enheder".

1 E er det samme som 0,01 ml.

Hver 5 E vises som et tal med en laengere streg. Det er det samme som 0,05 ml.

Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de laengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.
Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to 1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.

.f N ]:
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e Som hjeelp ved injektion af Myalepta-oplasning med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i "enheder" pa sprgjten, der svarer til de forskellige mulige
doser af leegemidlet, som laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet har ordineret.
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Omregning af dosis fra ""'ml"" til "'enheder"', nar 0,3 ml-sprgjten bruges
Crmat [Myalepta-dosis| MNade & 0 anCe Myalepta N ploening il inektion |
"méleenheder" pa 0,3 ml-sprgjten
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

Brug af 1 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den mange, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden
fra ml til enheder.

e Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er
over 0,3 ml op til 1,0 ml Myalepta-oplasning.

e Hver 0,1 ml vises som et tal med en leengere streg.

e Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

e Hver 0,01 ml vises som en Kkortere streg.

r
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Brug af 3,0 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den mange, du har faet at vide
af laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden
fra ml til enheder.

e Du far 3,0 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 5 mg op til 10 mg, der som volumen er
over 1,0 ml Myalepta-oplgsning.

e Hver 0,5 ml vises som en laengere streg.

e Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de laengere streger.
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Trin A: Opstilling

1) Saml alle de materialer, du skal bruge til injektionen. Laegen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet har givet dem til dig.

Anbring falgende pa en ren, godt oplyst arbejdsflade:
e et haetteglas med Myalepta-pulver
e en beholder med vand til injektionsveaesker til oplgsning af Myalepta-pulveret
o Vand til injektionsveesker fas i glas- eller plastampuller eller heetteglas af glas med en
gummiprop.
e spritservietter (til at rense huden, der hvor du skal injicere, og til at rense toppen af heaetteglassene)
e kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprajter:
e En 3 ml-sprgjte med en 21 gauge/40 mm-kanyle til oplgsning af pulveret
e Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle til injektion af oplgsningen under huden
Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vaelger kanylens starrelse afhaengigt af din
dosis af Myalepta.
o Hvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du bruge en 1 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en 3,0 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, kan laeegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet have
fortalt dig, at du skal indgive dosen som to separate injektioner. Se punkt 3 "Sa meget skal
du injicere" for at fa flere oplysninger.

2) Inden du klarger Myalepta-oplgsningen, skal haetteglasset med pulver sta uden for kgleskabet i ca.
10 minutter, sa det far stuetemperatur.
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3) Vask hander, inden du klarger legemidlet.
Trin B: Fyld 3 ml-sprgjten med 1,1 ml vand til injektionsvaesker

4) Tag 3 ml-sprgjten ud af plastomslaget. Brug altid en ny sprajte.
e Du far 3 ml-sprgjten og kanylen separat.
e Hvordan kanylen sattes pa sprejten afhanger af, om du har faet vand til injektionsveesker i en
plastampul, en glasampul eller et heetteglas af glas. Der findes specifikke instruktioner
nedenfor.

5) Treek 1,1 ml vand til injektionsvaesker op i 3 ml-sprgjten.

Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vil udlevere vand til injektionsveesker sammen med
heetteglasset med leegemidlet og sprajterne. Vandet blandes med Myalepta-pulveret for at oplgse
pulveret, sa det bliver til det flydende legemiddel, du skal injicere. Vandet leveres i enten:

e en plastampul

e en glasampul

o et heetteglas af glas (med gummiprop)
Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med vand til injektionsveesker. Brug aldrig rester af vand
til injektionsveesker, der er blevet til overs pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-oplasning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker

Plastampullen er en forseglet beholder med en top, der kan knakkes af.

For at fa vandet til injektionsveesker ud skal du knzekke toppen af ampullen.
e Hold ampullen med toppen opad.

e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

e Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt toppen af ampullen, indtil den gar lgs.
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e St ikke kanylen pa sprajten.
e St spidsen af 3 ml-sprgjten uden kanyle sé& langt ned i plastampullen oppefra, som den kan
komme.

Vend ampullen og sprgjten pa hovedet, mens sprgjten stadig sidder i ampullen. Sprgjten vender nu
opad.

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig sidder i ampullen.
e Traek ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 1,1 ml-streg.
/

B

HH

o Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.
e Fjern sprgjten fra plastampullen.

Seet kanylen pa sprgjten.
e Stram ikke kanylen for meget.
o Fjern ikke kanylebeskytteren.
e Rar ikke ved kanylen.
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Glasampul med vand til injektionsvasker

— Enek-sted

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til injektionsveesker, skal du klargere 3 ml-sprgjten ved at sette
kanylen pa den. Stram ikke kanylen for meget.

e Fjern kanylebeskytteren.

e Rar ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du knakke ampullen aben pa knak-stedet som vist pa
billedet ovenfor.
e Hold ampullen med spidsen opad.
e Brug en spritserviet til at rense knaek-stedet pa ampullen.
e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.
o Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen af.

Sat 3 ml-sprgjten i glasampullen.
e Glasampullen skal veere i en 45-graders vinkel i forhold til gulvet.
e Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som muligt.

Treek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er i ampullen.
e Traek op, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 1,1 ml-streg.
e Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.

78



)

@
H

D
W

L \ \

Haetteglas af glas med vand til injektionsvaesker

Hatteglasset af glas har et plastlag, som skal fjernes, sa gummiforseglingen kommer til syne.
o Fjern ikke gummiforseglingen.

Set kanylen pa 3 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen for meget.
e Fjern kanyleheetten.
e Rar ikke ved kanylen.
o Traek stemplet ned til 1,1 ml-stregen for at treekke luft ind i sprgjten.

Anbring hetteglasset pa en hard, flad overflade.
e Szt 3 ml-sprgjten ind i hatteglasset gennem gummiforseglingen.
e Kanylen skal vende nedad.
e Kanylen skal ga helt ind i hatteglasset.

Skub stemplet helt i bund.

o
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Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens kanylen stadig sidder i hatteglasset. Kanylen vender
nu opad.

o Fjern ikke kanylen fra haetteglasset.

\.

Treek forsigtigt stemplet ned
e Traek det ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 1,1 ml-streg.
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6) Uanset om du har faet vand til injektionsvasker fra et hatteglas eller en ampul, skal du kontrollere,
om der er luftlommer eller luftbobler i din 3 ml-sprajte.

e Nogle gange kan der blive fanget luft inde i sprgjten (luftlommer). Det kan ogsa vere, at der
er sma luftbobler i sprgjten.

Du skal fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprgjten for at sikre, at du far den
rette meengde sterilt vand i sprajten.
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7) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.
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Ved brug af hatteglasset af glas eller plastampullen
e Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er sat i heetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprajten.
o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprajten.
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Ved brug af glasampullen
e Fjern sprgjten fra ampullen, og hold den, sa kanylen vender opad.
e Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprgjten.
e Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprgjten.

8) Kontroller mangden af vand til injektionsvaesker
e Huvis der er mindre end 1,1 ml vand til injektionsvasker i sprgjten, skal du treekke mere vand
til injektionsveesker op i sprgjten og gentage trin 6 og 7, indtil der er 1,1 ml i sprgjten.

9) Nar der er 1,1 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset eller
ampullen.
e Bevag ikke stemplet.
e Roar ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da den er steril, og du kan beskadige kanylen
eller selv komme til skade.

Trin C: Oplgsning af Myalepta

10) Serg for, at haetteglasset med Myalepta har staet uden for kagleskab i mindst 10 minutter, sa det har
faet stuetemperatur.

11) Fjern plasthatten fra haetteglasset med Myalepta-pulver.
e Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.
¢ Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

12) Set kanylen pa 3 ml-sprgjten med de 1,1 ml vand til injektionsvaesker helt ind i heetteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.

hi e
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13) Hold heetteglasset i en 45-graders vinkel i forhold til bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund
med tommelfingeren.

e Vandet til injektionsvaesker skal lgbe ned langs indersiden af hatteglasset.
e Altvand til injektionsveesker skal injiceres i hatteglasset.
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14) Tag kanylen ud af haetteglasset, og leeg sprajten i kanylebgtten.

15) Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker
e Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.
e Fortsat, indtil pulveret er oplgst, og vaesken er klar. Undlad at omryste eller bevaege
heetteglasset kraftigt.
e Oplgsningen bliver klar pa under 5 minutter.
Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og

skum. Brug ikke oplasningen, hvis den ikke er klar eller har klumper. Smid den vak, og start forfra
med trin 1.

©
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Trin D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

16) Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal du bruge en ny injektionssprgjte, som enten er
0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprgjten, du fik udleveret af legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehetten.

e Ror ikke ved kanylen.
e Bevag ikke stemplet.
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17) Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta-oplasning gennem midten af gummiproppen.

18) Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, mens kanylen sidder i hatteglasset.
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19) Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra hatteglasset.

e Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte streg pa sprgjten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplasning, du skal injicere.

+

20) Kontroller, om der er luftlommer eller luftbobler.

o Huvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du falge instruktionerne i trin 7 for at fjerne
luft fra sprgjten.
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21) Huvis sprgjten indeholder den korrekte dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne kanylen
fra heetteglasset.

o Bevaeg ikke stemplet.
o Rgr ikke ved kanylen.
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Trin E: Velg og klarger et injektionssted

22) Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere Myalepta. Du kan injicere dette leegemiddel i de
felgende omrader:

e maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte rundt om navlen
e ldret

e bagsiden af overarmen

Hvis du vil bruge det samme omrade pa kroppen til alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted
to gange i treek.

e Hvis du injicerer andre leegemidler, ma du ikke injicere Myalepta samme sted, som du har
brugt til andre laegemidler.

23) Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du vil injicere, og lad huden terre.
e Ror ikke ved det rensede omrade, for du injicerer Myalepta.

Trin F: Injektion af Myalepta
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden ("subkutant™). Undlad at injicere i en muskel.

24) For at injicere under huden skal du knibe huden sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
injicere.
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25) Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

26) Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa ca. 45 grader i forhold til kroppen.
e Undlad at indsatte kanylen i en muskel.
e Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i huden i en vinkel pa 45 grader.

27) Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund.
e Injicer alt leegemidlet.
e Hvis der er legemiddel tilbage i sprajten, har du ikke faet den fulde dosis.

?ﬁ

28) Fjern sprgjten fra huden.

Trin G: Bortskaffelse af brugte materialer

29) Lag de to brugte sprajter og alle heetter, haetteglas eller ampuller i kanylebgtten med det samme.
e Tal med lagen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse af en fyldt
kanylebgtte. Der kan vare lokale retningslinjer for dette.
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Vigtigt
e Brug ikke sprgjterne mere end én gang. Brug nye sprgjter hver gang.
e Hatteglasset vil maske vere naesten helt fuldt, nar den ngdvendige dosis er udtaget.
Resterende oplgsning skal kasseres efter brug.
o Oplgs ikke en anden dosis Myalepta-pulver med en ampul eller et hetteglas, som indeholder
ubrugt vand til injektionsveesker. Dette ubrugte vand til injektionsvaesker skal leegges i
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kanylebgtten. Brug altid en ny ampul eller et nyt heetteglas med vand til injektionsveaesker,
hver gang du ger klar til oplgsning af Myalepta-pulver.

e Sprajter, haetter eller kanylebgtter ma ikke afleveres til genbrug eller smides ud med
husholdningsaffald.

o Kanylebgtten skal altid opbevares utilgengeligt for barn.
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Indleegsseddel: Information til patienten

Myalepta 11,3 mg pulver til injektionsvaeske, oplgsning
metreleptin

"W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta
Sadan skal du bruge Myalepta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhswnE

1.  Virkning og anvendelse

Myalepta indeholder det aktive stof metreleptin. Metreleptin ligner et hormon hos mennesker, som
kaldes leptin.

Anvendelse
Myalepta anvendes til at behandle komplikationerne ved mangel pa leptin hos patienter med
lipodystrofi.

Det bruges til voksne, unge og bgrn pa 2 ar og derover:
- som har generaliseret lipodystrofi (hvor hele kroppen ikke har nok fedtvav).

Det bruges til voksne og unge pa 12 ar og derover, nar andre behandlinger ikke har virket godt nok:

- som har arvelig partiel lipodystrofi (kaldes ogsa medfadt, kongenit eller familizer lipodystrofi)

- eller har partiel lipodystrofi, der skyldes kroppens reaktion pa for eksempel en virussygdom
(kaldes ogsa erhvervet lipodystrofi).

Virkning

Naturlig leptin produceres af fedtveev og har mange funktioner i kroppen, herunder at:

- kontrollere, hvor sulten du feler dig, og hvor meget energi du har

- hjelpe insulinen i kroppen med at styre blodsukkeret.

Metreleptin virker ved at kopiere leptins virkning. Det forbedrer kroppens evne til at kontrollere
energiniveauerne.
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2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Myalepta

Brug ikke Myalepta
- hvis du er allergisk over for metreleptin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du bruger Myalepta, hvis:

- duergravid

- dunogensinde har haft en form for kraft, der kaldes lymfom

- du nogensinde har haft problemer med dit blod (for eksempel lav blodprocent)

- du nogensinde har haft beteendelse i et organ, der kaldes bugspytkirtlen (pancreas) (“pancreatitis™)

- du har eller nogensinde har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer).

Lymfom

Patienter med lipodystrofi kan fa en form for blodkreaeft, der kaldes lymfom, uanset om de bruger
Myalepta eller ej.

Du kan dog have hgjere risiko for at fa lymfom, nar du bruger leegemidlet.

Din lzge vil beslutte, om du skal bruge Myalepta, og du vil blive overvaget under behandlingen.

Alvorlige og svaere infektioner

Mens du er i behandling med Myalepta, vil din krop muligvis danne antistoffer, som kan gge risikoen
for at udvikle alvorlige eller svaere infektioner. Fortael det straks til leegen, hvis du far feber ledsaget af
stigende treethed (se punkt 4).

Lavt blodsukker med insulin eller andre diabetesleegemidler

Hvis du bruger legemidler som for eksempel insulin eller andre lzegemidler til behandling af
sukkersyge (diabetes), vil din leege overvage dit blodsukker ngje. Din leege vil &ndre din dosis af
insulin eller andre leegemidler, hvis det er ngdvendigt.

Det er for at forhindre, at du far for lavt blodsukker ("hypo-glykemi"). Du kan laese om tegn pa lavt
blodsukker i punkt 4 under "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker".

Hgijt blodsukker oqg fedtindhold

Du kan have hgjere mangder af sukker ("hyper-glykemi") eller fedt ("hyper-triglycerideemi®) i blodet,
mens du far Myalepta, og det kan vaere et tegn pa, at legemidlet ikke virker sa godt, som det burde.
Du kan laese om tegn pa hgijt blodsukker og hgjt fedtindhold i blodet i punkt 4 under "Tegn pa hgjt og
lavt blodsukker" og "Tegn pa hgijt fedtindhold".

Hvis du bemarker nogen af de symptomer, der er naevnt ovenfor og beskrevet yderligere i punkt 4 i
denne indlaegsseddel, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med leegen med det samme. Det kan veere, at
din laege skal endre din behandling.

Autoimmun sygdom

Hvis du har eller har haft problemer med immunsystemet (autoimmun sygdom, herunder
autoimmun-relaterede leverproblemer), kan dine symptomer forvarres, nar du far Myalepta. Tal med
leegen om, hvilke symptomer du skal holde gje med, som vil betyde, at leegen skal tage flere prover.

Allerqgiske reaktioner

Du kan fa en allergisk reaktion, mens du far Myalepta. Forteel det straks til leegen, hvis du far
symptomer pa en allergisk reaktion. Du kan leese om tegn pa en allergisk reaktion i punkt 4 under
"Allergiske reaktioner".
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Frugtbarhed

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare (se punktet "Graviditet, amning og
frugtbarhed").

Myalepta indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

Bgrn og unge

Giv ikke dette legemiddel til bgrn under 2 & med generaliseret lipodystrofi eller bgrn under 12 ar med
partiel lipodystrofi. Det skyldes, at det ikke vides, hvordan dette leegemiddel pavirker bgrn i disse
aldersgrupper.

Brug af andre laegemidler sammen med Myalepta

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre legemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler. Myalepta kan pavirke den made, som visse andre leegemidler
virker pa. Nogle leegemidler kan ogsa pavirke den made, dette leegemiddel virker pa.

Du skal isaer forteelle det til legen, hvis du tager nogen af falgende leegemidler:

e hormonpravention, da Myalepta kan nedsette den graviditetsforebyggende virkning
theophyllin brugt ved problemer med lungerne som for eksempel astma

blodfortyndende lzegemidler (som for eksempel warfarin eller phenprocoumon)

legemidler, som undertrykker immunsystemet (som for eksempel ciclosporin)

legemidler mod diabetes (som for eksempel insulin eller insulinsekretionsfremkaldende stoffer),
se punkt 2 *Lavt blodsukker med insulin eller andre diabeteslaegemidler’

Tal med leegen, for du bruger Myalepta, hvis noget af ovennavnte gelder for dig, eller hvis du er i
tvivl. Nogle leegemidler skal overvages, mens du bruger Myalepta, da der kan vaere behov for at &ndre
dosen af disse laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du bruger dette lsegemiddel.

Du ma ikke bruge Myalepta, hvis du er gravid eller maske kan blive gravid. Det skyldes, at det ikke
vides, hvordan Myalepta vil pavirke dit ufgdte barn. Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge
effektiv praevention, herunder barrieremetoder som for eksempel kondom, mens de bruger Myalepta.
Tal med lzegen om passende praventionsformer, da Myalepta kan nedsette hormonpraventions
graviditetsforebyggende virkning.

Det er ukendt, om Myalepta udskilles i modermealk. Tal med lsegen, hvis du ammer eller planlaegger at
amme. Du og din lage vil beslutte, om du skal fortsatte med at amme, mens du bruger dette
leegemiddel, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet og fordelene ved Myalepta for
dig.

Myalepta kan gare kvinder med lipodystrofi mere frugtbare.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Myalepta pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkgretej og betjene maskiner. Du kan fale dig

svimmel eller treet, mens du bruger dette leegemiddel. Hvis det sker, ma du ikke fare motorkaretgj eller
bruge maskiner. Er du i tvivl, sa tal med leegen.

3. Sadan skal du bruge Myalepta

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen.
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Myalepta gives som en injektion en gang om dagen under huden ("'subkutan injektion™). Dette
leegemiddel kan bruges af barn i alderen 2 ar og derover, unge og voksne med generaliseret
lipodystrofi, og det kan ogsa bruges af barn i alderen 12 ar og derover, unge og voksne med partiel
lipodystrofi.

Sa leenge du bruger dette legemiddel, vil din lzege overvage dig eller dit barn, og leegen vil beslutte,
hvilken dosis du eller dit barn skal bruge.

Din leege kan beslutte, at du selv skal give injektionerne med leegemidlet. Laegen, sygeplejersken eller
apotekspersonalet vil vise dig, hvordan du klarger og injicerer dette leegemiddel.
e Undlad at forsgge at klargare leegemidlet eller injicere det selv, hvis du ikke er blevet opleert i det.

Sa meget skal du injicere
Din dosis af Myalepta kan &ndres med tiden, afheengigt af hvordan dette leegemiddel virker for dig.
Myalepta-pulveret oplgses ved at blande det med vand til injektionsvasker, sa du far en oplgsning til
injektion. Laes "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvordan du
fremstiller oplgsningen inden injektion.
Din leege vil ordinere den korrekte dosis for dig ud fra fglgende:
e  Hvis du vejer 40 kg eller mindre:

—  Startdosis er 0,06 mg (0,012 ml oplgsning) pr. kilo legemsveegt.
e Hvis du er mand og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 2,5 mg (0,5 ml oplgsning).
e  Hvis du er kvinde og vejer over 40 kg:

—  Startdosis er 5 mg (1 ml oplgsning).

Leegen eller apotekspersonalet vil forteelle dig, hvor meget oplasning du skal injicere. Tal med leegen

eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplasning du skal injicere.

e  Den sprgjte, du skal bruge til at injicere dette leegemiddel, afhaenger af den dosis, der er ordineret
til dig.

o  Apotekspersonalet giver dig den sprgjte, du skal bruge til injektion.

o  Se "Instruktioner vedrgrende anvendelsen™ for at fa oplysninger om, hvilken sprgjte du skal
bruge.

e For at finde ud af, hvor meget liegemiddel du skal injicere (i ml), skal du dividere dosis (i mg)

med 5.

o Hvis du for eksempel har faet ordineret en dosis pa 5 mg Myalepta, giver 5 mg divideret med
5 1 ml, som er den meangde oplgsning, du skal injicere, og du skal bruge en 1 ml-sprgijte.

e  Hvis din dosis er 1,50 mg (0,30 ml oplasning) eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.

o 0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som enheder i stedet for ml. Se "Instruktioner
vedrgrende anvendelsen" (punkt 7) for at fa flere oplysninger om, hvordan du aflzeser og
bruger de forskellige sprojter.

o For at finde ud af, hvor meget oplagsning du skal injicere (i enheder), skal du dividere dosis (i
mg) med 5 og gange med 100.

Hvis du skal injicere 1 ml eller mere af Myalepta-oplgsning, kan leegen have fortalt dig, at du skal
indgive dosis som to separate injektioner. Det kan veere med til at gare injektionerne mere behagelige.
Du skal bruge en ren sprgjte og kanyle til hver injektion.

Tal med leegen eller apotekspersonalet inden injektion, hvis du er i tvivl om, hvor meget oplgsning du
skal injicere.

Ved ordination af sma doser/volumener (f.eks. til barn) vil hatteglasset veere nasten helt fuldt, nar den
ngdvendige dosis er udtaget. Resterende oplgsning skal kasseres efter brug.

Hvis du har brugt for meget Myalepta
Hvis du har brugt for meget Myalepta, skal du tale med en lage eller tage direkte pa hospitalet. Din
lege vil overvage dig for bivirkninger.

Hvis du har glemt at bruge Myalepta

e Huvis du glemmer at injicere en dosis, skal du injicere den, s& snart du kommer i tanke om det.
o Derefter skal du tage din dosis som normalt dagen efter.
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e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis du har injiceret for lidt Myalepta, skal du tale med en lzege med det samme. Din laege vil
overvage dig for bivirkninger.

Hvis du holder op med at bruge Myalepta
Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta uden at tale med leegen. Laegen vil beslutte, om du skal
holde op med at bruge dette leegemiddel.

Hvis du er ngdt til at holde op med at bruge Myalepta, vil leegen nedsatte din dosis gradvist over
to uger, far du helt holder op med at bruge legemidlet. Din laege vil ogsa bede dig om at felge en dizt
med lavt fedtindhold.

e Det er vigtigt at nedsatte dosis gradvist over en periode pa to uger, da det kan veere med til at
forebygge en pludselig stigning i blodets indhold af fedt (kaldet "triglycerider").

e En pludselig stigning i meengden af triglycerider i blodet kan medfare beteendelse i din
bugspytkirtel ("pancreatitis™). En gradvis nedsettelse af dosis og en fedtfattig dieet kan vere
med til at forebygge dette.

Du ma ikke holde op med at bruge Myalepta, medmindre leegen beder dig om det.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mulige bivirkninger med dette leegemiddel:

Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til leegen, hvis du bemerker nogen af falgende alvorlige bivirkninger — du kan have

brug for legebehandling med det samme. Hvis du ikke kan komme i kontakt med leegen, skal du

kontakte skadestuen:

e lavt blodsukker (glukose), se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor.

e  hgjt blodsukker (glukose)

e Dblodprop i en blodare (dyb venetrombose) — smerter, havelse, varme og redmen, som regel i
leggen eller laret

e veaske i lungerne — vejrtreekningsbesvaer eller hoste

o treethed eller forvirring.

Allergiske reaktioner

Tal med leegen med det samme, hvis du bemarker en alvorlig allergisk reaktion, herunder:
e vejrtreekningsproblemer

haevelse og redmen af huden, nzldefeber

heaevelser af ansigt, laeber, tunge eller sveelg

mavesmerter, kvalme og opkastning

besvimelse eller svimmelhed

kraftige mavesmerter

meget hurtige hjerteslag.

Betaendelse i bugspytkirtlen (“pancreatitis”):

Tal med leegen med det samme, hvis du bemaerker tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen, herunder:
e pludselige, kraftige mavesmerter

e  kvalme eller opkastning

e diarré.

Andre bivirkninger
Fortael det til lzegen, hvis du bemaerker nogen af falgende bivirkninger.
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Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- veegttab.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- manglende interesse for mad

- hovedpine

- hartab

- uszdvanlig kraftig eller langvarig menstruation

- treethed

- bla marker, radmen, klge eller neldefeber pa det sted, hvor injektionen gives

- at din krop danner antistoffer mod metreleptin, som kan gge din risiko for at udvikle alvorlige
eller sveare infektioner. Det kan vise sig ved, at du far feber, ledsaget af gget treethed.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
- influenza

- lunge-/luftvejsinfektion

- diabetes

- starre madlyst end normalt eller overspisning

- hurtigere puls end normalt

- hoste

- andengd

- muskelsmerter ("myalgi")

- ledsmerter

- hevelser i hender og fadder

- mere fedtvaev

- heevelser eller blgdninger under huden pa det sted, hvor injektionen blev givet
- smerter pa injektionsstedet

- klge pa injektionsstedet

- enfolelse af generelt ubehag, utilpashed eller smerter

- gget indhold af fedt i blodet (“triglycerider") (se "Tegn pa hgjt fedtindhold" nedenfor)
- gget indhold af "HbA1c" i blodet, som pavises ved blodpraver

- vegtagning

- hevelser eller blgdninger under huden (“"hamoragi")

- hgjt blodsukker (se "Tegn pa hgijt og lavt blodsukker" nedenfor).

Fortzl det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Tegn pa hgjt og lavt blodsukker

Symptomer pa lavt blodsukker omfatter at:

o fole sig svimmel

fele sig mere sgvnig eller forvirret

veere Klodset og tabe ting

fale sig mere sulten end normalt

svede mere end normalt

o fale sig mere irritabel eller mere nervgs.

Hvis du bemarker nogen af symptomerne ovenfor, eller hvis du er i tvivl, skal du tale med lsegen med
det samme. Det kan vere, at din laege skal endre din behandling.
Symptomer pa hgjt blodsukker omfatter at:

o fole sig meget tarstig eller sulten

skulle lade vandet oftere

fele sig mere sgvnig

have kvalme eller kaste op

have slgret syn

have smerter i brystkassen eller ryggen

have andengd.
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Tegn pa hgijt fedtindhold

Symptomer pa hgjt fedtindhold omfatter at:

e have smerter i brystkassen

¢ have smerter under ribbenene ligesom halsbrand eller fordgjelsesbesveer
¢ have kvalme eller kaste op.

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker nogen af ovenstaende bivirkninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset og &esken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Efter rekonstitution skal oplgsningen anvendes med det samme og ma ikke gemmes til senere brug.
Kasser eventuelt ikke anvendt laegemiddel.

Brug ikke lzegemidlet, hvis oplgsningen ikke er klar, er misfarvet eller har klumper.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Myalepta indeholder

- Aktivt stof: metreleptin.
Et heetteglas indeholder 11,3 milligram metreleptin. Efter oplgsning af hetteglassets indhold i
2,2 milliliter vand til injektionsvaesker indeholder én milliliter 5 milligram metreleptin.

- @vrige indholdsstoffer: glycin, saccharose, polysorbat 20, glutaminsyre, natriumhydroxid (til
justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser

Myalepta er et pulver til injektionsvaske, oplgsning (powder for injection). Det er et hvidt pulver, som

leveres i et hatteglas af glas med en gummiprop og en aluminiumsforsegling med et hvidt flip-off-lag

af plast.

Myalepta fas i pakninger med 1 eller 30 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert i dit land.

Leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet udleverer separat de relevante sprgjter og kanyler,

servietter og vand til injektionsvaesker, som du skal bruge til at klargare og injicere Myalepta. De giver
dig ogsa en "kanylebgtte", som du kan leegge de brugte heatteglas, sprajter og kanyler i.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italien

Fremstiller

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Ten.: +359 888 918 090
pv.global@exceedorphan.com

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 724 321 774
pv.global@exceedorphan.com

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf.: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +370 661 663 99
pv.global@exceedorphan.com

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +36 20 399 4269
pv.global@exceedorphan.com

Malta

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tel: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20



E)Mada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espafia
Chiesi Espafa, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

Croatia
Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +40 744 366 015
pv.global@exceedorphan.com

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.com

Slovenska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

Tel: +420 608 076 274
pv.global@exceedorphan.com

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20



Denne indlaegsseddel blev senest eendret

Dette leegemiddel er godkendt under “serlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om legemidlet, og denne
indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om, hvordan de behandles.
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Instruktioner vedrgrende anvendelsen

Inden du bruger Myalepta, skal du farst leese punkt 1 — 6 i denne indleegsseddel, og derefter skal
du laese disse instruktioner vedrgrende anvendelsen.

Inden du giver dig selv dette leegemiddel derhjemme, vil legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet oplare dig i, hvordan du klargar og injicerer Myalepta. Kontakt dem, hvis du er i
tvivl om noget, eller hvis du skal bruge flere oplysninger eller hjelp. Giv dig god tid til omhyggeligt at
klargere og injicere leegemidlet. Nar man medregner den tid, det tager for hatteglasset at fa
stuetemperatur, efter at du har taget det ud af kaleskabet, kan det tage ca. 20 minutter i alt.

Yderligere oplysninger og instruktion
Der findes uddannelsesmaterialer og videoer, som kan hjelpe dig med at forsta, hvordan du skal bruge
Myalepta korrekt. Din leege kan fortelle, hvordan du far adgang til dem.

Afleesning af sprgjten

Lad stemplets gverste kant flugte med stregen for den ordinerede dosis. Nedenfor vises eksempler for
de forskellige sprajtestarrelser. Hvis din sprgjte ser anderledes ud, eller hvis den har andre
dosismarkeringer, skal du tale med lzegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet for at fa flere
oplysninger.

Brug af 0,3 ml-sprgjten

0,3 ml-sprgjten viser injektionsmangden som "E" i stedet for "ml".

"E" betyder "enheder".

1 E er det samme som 0,01 ml.

Hver 5 E vises som et tal med en laengere streg. Det er det samme som 0,05 ml.

Hver 1 E vises som en kortere streg mellem de laengere streger. Det er det samme som 0,01 ml.
Hver 0,5 E vises som en tynd streg mellem de to 1 E-streger. Det er det samme som 0,005 ml.

r .\"- 4 1:
= 0,06 ml .p_5
6E
0,12 ml_» i
12 | —10
0,25 ml—/w
25E =

Som hjelp ved injektion af Myalepta-oplgsning med den lille 0,3 ml-sprgjte viser den sidste
kolonne i tabellen nedenfor malingen i "enheder" pa sprgjten, der svarer til de forskellige mulige
doser af leegemidlet, som laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet har ordineret.

Omregning af dosis fra "'ml"" til "‘enheder"", nar 0,3 ml-sprgjten bruges

Bs;er;ts Myalepta-dosis Meengde a;lg)lﬁsr;]cilﬁgMyalepta- I\/Iaecr;gI(ijr;aii;tg‘))l?i?(ijrfjtell\zpi/(;arlmeipt{_jl
"maileenheder" pa 0,3 ml-sprgjten
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
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BAITCLs |\ cepta sy MG afblandet yalepta- | ML T
"maileenheder" pa 0,3 ml-sprgjten
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

Brug af 1 ml-sprgjten

e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den maenge, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden
fra ml til enheder.

e Du far 1 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, der som volumen er
over 0,3 ml op til 1,0 ml Myalepta-oplasning.

e Hver 0,1 ml vises som et tal med en leengere streg.

e Hver 0,05 ml vises som en mellemlang streg.

e Hver 0,01 ml vises som en Kortere streg.

;:.
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0,5 mi—=

Brug af 3,0 ml-sprgjten
e Denne sprgjte viser injektionsmangden i ml, sa du skal injicere den mange, du har faet at vide
af leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet. Du behgver ikke at omregne mangden
fra ml til enheder.
e Du far 3,0 ml-sprgjten, hvis din daglige dosis er over 5 mg op til 10 mg, der som volumen er
over 1,0 ml Myalepta-oplgsning.
e Hver 0,5 ml vises som en laengere streg.
e Hver 0,1 ml vises som en kortere streg mellem de laengere streger.

i
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Trin A: Opstilling

1) Saml alle de materialer, du skal bruge til injektionen. Laegen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet har givet dem til dig.

Anbring falgende pa en ren, godt oplyst arbejdsflade:
e et haetteglas med Myalepta-pulver
e en beholder med vand til injektionsveaesker til oplgsning af Myalepta-pulveret
o Vand til injektionsveesker fas i glas- eller plastampuller eller heetteglas af glas med en
gummiprop.
e spritservietter (til at rense huden, der hvor du skal injicere, og til at rense toppen af hetteglassene)
e kanylebgtte (til sikker bortskaffelse af injektionsudstyret bagefter).

Du skal ogsa bruge 2 sprajter:
e En 3 ml-sprgjte med en 21 gauge/40 mm-kanyle til oplasning af pulveret
e  Eninjektionssprajte med en meget kortere kanyle til injektion af oplgsningen under huden
Leegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet veelger kanylens starrelse afhengigt af din
dosis af Myalepta.
o Hvis din dosis er 1,5 mg eller mindre, skal du bruge en 0,3 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 1,5 mg op til 5 mg, skal du bruge en 1 ml-sprgjte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, skal du bruge en 3,0 ml-sprgijte.
o Hvis din dosis er over 5 mg, kan lzegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet have
fortalt dig, at du skal indgive dosen som to separate injektioner. Se punkt 3 "Sa meget skal
du injicere" for at fa flere oplysninger.

2) Inden du klarger Myalepta-oplgsningen, skal haetteglasset med pulver sta uden for kgleskabet i ca.
10 minutter, sa det far stuetemperatur.
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3) Vask hander, inden du klarger legemidlet.
Trin B: Fyld 3 ml-sprgjten med 2,2 ml vand til injektionsvaesker

4) Tag 3 ml-sprgjten ud af plastomslaget. Brug altid en ny sprajte.
e Du far 3 ml-sprgjten og kanylen separat.
e Hvordan kanylen sattes pa sprejten afhanger af, om du har faet vand til injektionsveesker i en
plastampul, en glasampul eller et heetteglas af glas. Der findes specifikke instruktioner
nedenfor.

5) Treek 2,2 ml vand til injektionsvaesker op i 3 ml-sprgjten.

Laegen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet vil udlevere vand til injektionsveesker sammen med
heetteglasset med leegemidlet og sprgjterne. Vandet blandes med Myalepta-pulveret for at oplgse
pulveret, sa det bliver til det flydende legemiddel, du skal injicere. Vandet leveres i enten:

e en plastampul

e en glasampul

o et heetteglas af glas (med gummiprop)
Brug altid en ny ampul eller et nyt haetteglas med vand til injektionsvaesker. Brug aldrig rester af vand
til injektionsveesker, der er blevet til overs pa en anden dag, hvor du har klargjort Myalepta-oplasning.

Plastampul med vand til injektionsvaesker

Plastampullen er en forseglet beholder med en top, der kan knakkes af.

For at fa vandet til injektionsveesker ud skal du knzekke toppen af ampullen.
e Hold ampullen med toppen opad.
e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.

e Hold bunden af ampullen stille, og vrid forsigtigt toppen af ampullen, indtil den gar lgs.
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e St ikke kanylen pa sprajten.
Seet spidsen af 3 ml-sprgjten uden kanyle sa langt ned i plastampullen oppefra, som den kan

[
komme.

Vend ampullen og sprgjten pa hovedet, mens sprgjten stadig sidder i ampullen. Sprgjten vender nu
opad.

Traek stemplet forsigtigt ned, mens sprgjten stadig sidder i ampullen.
Treaek ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.

e Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.

e Fjern sprgjten fra plastampullen.

Set kanylen pa sprgjten.
e Stram ikke kanylen for meget.

o Fjern ikke kanylebeskytteren.
e Rar ikke ved kanylen.
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Glasampul med vand til injektionsvasker

fo

Glasampullen er en forseglet beholder.

Inden du abner ampullen med vand til injektionsveesker, skal du klargere 3 ml-sprgjten ved at sette
kanylen pa den. Stram ikke kanylen for meget.

e Fjern kanylebeskytteren.

e Rar ikke ved kanylen.

For at fa vandet til injektionsvaesker ud skal du knakke ampullen aben pa knak-stedet som vist pa
billedet ovenfor.
e Hold ampullen med spidsen opad.
e Brug en spritserviet til at rense knaek-stedet pa ampullen.
e Hold i bunden af ampullen med den ene hand, og tag fat i toppen af ampullen med den anden
hand.
e Hold bunden af ampullen stille, og knaek spidsen af.

Sat 3 ml-sprgjten i glasampullen.
e Glasampullen skal veere i en 45-graders vinkel i forhold til gulvet.
e Kanylen skal ga sa langt ned i ampullen som muligt.

Treek forsigtigt stemplet op, mens kanylen stadig er i ampullen.
e Traek op, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.
e Du skal kontrollere, om der er luftlommer eller luftbobler i 3 ml-sprgjten. Se trin 6-8 nedenfor
for at fa oplysninger om, hvordan du fjerner eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprajten.
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Haetteglasset af glas har et plastlag, som skal fjernes, sa gummiforseglingen kommer til syne.
e Fjern ikke gummiforseglingen.

Set kanylen pa 3 ml-sprgjten. Stram ikke kanylen for meget.
e Fjern kanylehatten.
e Rar ikke ved kanylen.
e Traek stemplet ned til 2,2 ml-stregen for at treekke luft ind i sprgjten.

Anbring hatteglasset pa en hard, flad overflade.
e Skt 3 ml-sprgjten ind i hatteglasset gennem gummiforseglingen.
e Kanylen skal vende nedad.
e Kanylen skal ga helt ind i hatteglasset.

Skub stemplet helt i bund.

i
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Vend hatteglasset og sprgjten pa hovedet, mens kanylen stadig sidder i hatteglasset. Kanylen vender
nu opad.

o Fjern ikke kanylen fra haetteglasset.

\.
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Treek forsigtigt stemplet ned
e Trak det ned, indtil stemplets gverste kant flugter med den sorte 2,2 ml-streg.

6) Uanset om du har faet vand til injektionsveesker fra et hetteglas eller en ampul, skal du kontrollere,
om der er luftlommer eller luftbobler i din 3 ml-sprgjte.

e Nogle gange kan der blive fanget luft inde i sprgjten (luftlommer). Det kan ogsa vare, at der
er sma luftbobler i sprgjten.

e Du skal fjerne eventuelle luftlommer og luftbobler fra sprgjten for at sikre, at du far den
rette meengde sterilt vand i sprajten.

R
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7) Fjern eventuelle luftlommer eller luftbobler.
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Ved brug af hatteglasset af glas eller plastampullen
e Bank pa siden af sprgjten, mens den stadig er sat i haetteglasset eller plastampullen, for at
flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprajten.
o Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprajten.

[y
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Ved brug af glasampullen
e Fjern sprajten fra ampullen, og hold den, sa kanylen vender opad.
e Bank pa siden af sprgjten for at flytte luftlommen eller luftboblerne til toppen af sprgjten.
e Skub forsigtigt stemplet opad for at tvinge luften ud af sprgjten.

8) Kontroller mangden af vand til injektionsvaesker
e Huvis der er mindre end 2,2 ml vand til injektionsvasker i sprgjten, skal du treekke mere vand
til injektionsveesker op i sprgjten og gentage trin 6 og 7, indtil der er 2,2 ml i sprgjten.

9) Nar der er 2,2 ml vand til injektionsvaesker i sprgjten, skal du fjerne sprgjten fra hatteglasset eller
ampullen.
e Bevag ikke stemplet.
e Roar ikke ved den blotlagte kanyle pa sprgjten, da den er steril, og du kan beskadige kanylen
eller selv komme til skade.

Trin C: Oplgsning af Myalepta

10) Sarg for, at heetteglasset med Myalepta har staet uden for kaleskab i mindst 10 minutter, sa det har
faet stuetemperatur.

11) Fjern plasthatten fra haetteglasset med Myalepta-pulver.
e Anbring hatteglasset pa en flad, hard overflade.
¢ Rens toppen af hatteglasset med spritservietten.

12) Set kanylen pa 3 ml-sprgjten med de 2,2 ml vand til injektionsveesker helt ind i haetteglasset, som
indeholder Myalepta-pulveret.

g
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13) Hold haetteglasset i en 45-graders vinkel i forhold til bordet, og skub langsomt stemplet helt i bund
med tommelfingeren.

o Vandet til injektionsvaesker skal lgbe ned langs indersiden af hatteglasset.
e Altvand til injektionsveesker skal injiceres i hatteglasset.

o U
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14) Tag kanylen ud af haetteglasset, og leeg sprajten i kanylebgtten.
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15) Bland pulveret og vandet til injektionsvaesker
e Sving forsigtigt haetteglasset rundt i en cirkel.

e Fortsat, indtil pulveret er oplgst, og vaesken er klar. Undlad at omryste eller bevaege
heetteglasset kraftigt.
e Oplgsningen bliver klar pa under 5 minutter.
Nar Myalepta-oplasningen er blandet korrekt, er den klar og fri for klumper af tert pulver, bobler og

skum. Brug ikke oplasningen, hvis den ikke er klar eller har klumper. Smid den vak, og start forfra
med trin 1.

o
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Trin D: Fyld sprgjten med Myalepta til injektion

16) Nar du skal injicere Myalepta-oplasningen, skal du bruge en ny injektionssprgjte, som enten er
0,3 ml-, 1,0 ml- eller 3,0 ml-sprgjten, du fik udleveret af legen, en sundhedsperson eller
apotekspersonalet. Fjern kanylehetten.

e Ror ikke ved kanylen.
e Bevag ikke stemplet.
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17) Sat kanylen helt ind i haetteglasset med Myalepta-oplasning gennem midten af gummiproppen.

18) Vend hatteglasset og sprajten pa hovedet, mens kanylen sidder i hatteglasset.

o
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19) Traek stemplet ned uden at fjerne kanylen fra hatteglasset.

e Stemplets gverste kant skal flugte med den sorte streg pa sprgjten, som svarer til den mangde
Myalepta-oplasning, du skal injicere.

+

20) Kontroller, om der er luftlommer eller luftbobler.

o Huvis der er luftlommer eller luftbobler, skal du falge instruktionerne i trin 7 for at fjerne
luft fra sprgjten.
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21) Huvis sprgjten indeholder den korrekte dosismangde af Myalepta-oplgsning, skal du fjerne kanylen
fra heetteglasset.

o Bevaeg ikke stemplet.
o Rgr ikke ved kanylen.
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Trin E: Velg og klarger et injektionssted

22) Valg omhyggeligt det sted, hvor du vil injicere Myalepta. Du kan injicere dette leegemiddel i de
felgende omrader:

e maven, undtagen et omrade pa 5 cm direkte rundt om navlen
e ldret

e bagsiden af overarmen

Hvis du vil bruge det samme omrade pa kroppen til alle injektioner, ma du ikke bruge det samme sted
to gange i treek.

e Hvis du injicerer andre leegemidler, ma du ikke injicere Myalepta samme sted, som du har
brugt til andre laegemidler.

23) Rens omradet med en ren spritserviet, der hvor du vil injicere, og lad huden terre.
e Ror ikke ved det rensede omrade, for du injicerer Myalepta.

Trin F: Injektion af Myalepta
Vigtigt: Myalepta skal injiceres under huden ("subkutant™). Undlad at injicere i en muskel.

24) For at injicere under huden skal du knibe huden sammen med den ene hand pa det sted, hvor du vil
injicere.
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25) Hold sprgjten som en blyant med den anden hand.

26) Indfer forsigtigt kanylen i huden med en vinkel pa ca. 45 grader i forhold til kroppen.
e Undlad at indsatte kanylen i en muskel.
e Kanylen er kort, og hele kanylen skal ga ind i huden i en vinkel pa 45 grader.

27) Brug tommelfingeren til forsigtigt at skubbe stemplet helt i bund.
e Injicer alt legemidlet.
e Hvis der er lzgemiddel tilbage i sprgjten, har du ikke faet den fulde dosis.

T

:

28) Fjern sprgjten fra huden.

Trin G: Bortskaffelse af brugte materialer

29) Lag de to brugte sprajter og alle heetter, heetteglas eller ampuller i kanylebgtten med det samme.
e Tal med lagen, en sundhedsperson eller apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse af en fyldt
kanylebgtte. Der kan vaere lokale retningslinjer for dette.

\@!
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Vigtigt
e Brug ikke sprgjterne mere end én gang. Brug nye sprgjter hver gang.
e Hatteglasset vil maske vere naesten helt fuldt, nar den ngdvendige dosis er udtaget.
Resterende oplagsning skal kasseres efter brug.
e Oplgs ikke en anden dosis Myalepta-pulver med en ampul eller et heetteglas, som indeholder
ubrugt vand til injektionsvaesker. Dette ubrugte vand til injektionsveesker skal laegges i
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kanylebgtten. Brug altid en ny ampul eller et nyt heetteglas med vand til injektionsveaesker,
hver gang du ger klar til oplgsning af Myalepta-pulver.

e Sprajter, haetter eller kanylebgtter ma ikke afleveres til genbrug eller smides ud med
husholdningsaffald.

o Kanylebgtten skal altid opbevares utilgengeligt for barn.
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