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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesunetuéés sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe AbschritB.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Myalepta 5,8ng Pulver @r Herstellung einer Injektionslésung
Myalepta 1L,3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
JedeDurchstechflaschenthalt 3mg Metrelgtin*.

Nach der Rekonstitution mit Orl Wasser fur Injektionszwecke (siehe Absch®i@) enthalt jedeml
5 mg Metreleptin.

Myalepta 5,8ng Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
JedeDurchstechflaschenthalt5,8 mg Metreleptin*.

Nach der Rekongtition mit 1,1 ml Wasser fur Injektionszwecke (siehe Absch®i@) enthalt jedeml
5 mg Metreleptin.

Myalepta 11,3ng Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
JedeDurchstechflaschenthaltll,3mgMetreleptin*.

Nach der Rekonstitution mit 218l Wasseffir Injektionszweckdsiehe Abschnit6.6) enthaltjiederml
5 mg Metreleptin.

* Metreleptin ist ein rekombinantes humanes Lepialogon asin Escherichia coliZellen mit
rekombinanter DNATechnik zur Bildung eines rekombinantaimmanerN-Methionylleptin
hergestellwird).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Absdhfitt

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosuiplver zur Herglllung einer Injektionszubereitung

Weil3er, lyophilisierter Kucheader Pulver

4.  KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Myaleptaist eine LeptirRErsatztherapie, die in Kombination mit einer Diat zur Behandlung der Folgen

eines Leptinmangels bei Patienten mit Lipodystrophi®) eingesetzt wird

| mit bestatigteangeborernegeneralisierteL.D (Berardinell-SeipSyndrom oder erworbener
generalisierteL.D (LawrenceSyndrom bei Erwachsenen und Kindern 2Bahren

1 mit bestatigtefamiliarer partieller LDoder erworbener partielleD
(BarraquerSimonsSyndrom)ei Erwachseneand Kindern ab 13ahrenbei denermlurch

2



Standardbehandluegkeine angemessene Einstellung des Stoffwecksadicht werden
konnte.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung sollte von einem Arzt, der Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von
Stoffwechselstérungen hat, eingeleitet und Gberwacht werden.

Dosierung

Die empfohlene Tagesdosis von Metreleptin hAngt vom Korpergewicht ab, Vabétiel
angegeben

Der verschreibende Arzt sollte die entsprechende Dosis sowohl in Milligramnchlgadilliliter
angeben, damit sichergtellt ist, dasglie Patienten unéflegepersonen zu Haudie richtigezu
injizierende Dosis versteheAur Vermeidung von Medikationdigern einschlieBlich Uberdosierung
sollten die folgenden Dosisberechnunged Richtlinien zur Dosisanpassung befolgt werd&ne
Uberpriufung der Selbstverabreichungstechnik des Patienten wird wahrend der Anwendung von
Myalepta alles Monate empfohlen.

Zur Berechnung der Dosis sollte immer das tatsachliche Kérpergewicht zu BiegiBehandlung
zugruncak gelegt werden.

Tabelle 1 Empfohlene Dosis von Metreleptin

Tagesdosis bei

Korpergewicht bei
Behandlungsbeginn

Behandlungsbeginn
(Injektionsvolumen)

Dosisanpassungen
(Injektionsvolumen)

Tagesho6chstdosis
(Injektionsvolumen)

Méanner und Frauen 0,06mg/kg 0,02mg/kg 0,13mg/kg
0O40kg (0,012ml/kg) (0,004ml/kg) (0,026ml/kg)
Méanner >40 kg 2,5mg 1,25mg (0,25ml) bis 10mg
(0,5ml) 2,5mg(0,5ml) (2ml)
Frauen >40kg 5mg 1,25mg (0,25ml) bis 10mg
(A ml) 2,5mg(0,5ml) (2ml)

Dosisanpassungen

Je nackklinischem Ansprechefz. B. unzureichende metabolische Einstellung) oder anderen

Uberlegungen (z. B. Vertraglichkeitsprobleme, libermaRiger Gewichtsverlust, insbesondere bei
padiatrischen Patienten) kann die Dosis verringert adidie inTabellel angegebene Hochstdosis

erhoht werdenDie maximal vertragliche Dosis kann unter defabellel angegebenen

Tageshotchstdosis liegen, was durch einen GbermaRigen Gewichtsverlust gezeigt wird, selbst wenn das
metabolische Ansprechenwgilstandig ist.

Ein minimales klinisches Ansprecherst definiertals mindestens:

| eine Verringerung des HbAAMerts um 0,%6 und/oder eine 2%ige Verringerung des
Insulinbedarfs
und/oder

1 eine 15%ige Verringerung der Triglyceride (TG).

Wenn nach eine-monatigen Behandlung kein klinisches Ansprechen beobachtet wird, sollte der
Arzt sicherstellen, dass der Patient die Verabreichungstebbfolgt die korrekte Dosis erhalt und
sich an die Diat halvor Abbruch der Behandlungollte eine Dosiserhhunig Betrachtgezogen
werden

Erhéhungnder MetreleptirDosis bei Erwachsenen und Kindern aufgrund eines unvollstandigen
klinischen Ansprechens kann nach einer Behandlungsdauer von mindelstenstén in Betracht

3



gezogen werden, wodurch die Verringeraleg Bedarfs abegleitend verabreichtemdulin, orale
Antidiabetika bzw. lipidsenkendeéArzneimitteh ermdéglicht wird.

Verringerungerder HbAlc-Werteundder Triglyceridekdnnen bei Kindern moglicherweise nicht
beobachtet werden, da metabolische Anomaie Beginn der Behandlung maoglicherweise nicht
vorliegen.Es wird davon ausgegangen, dass die meisten KindeEgiti@ung debosis po kg

bendtigen, besonders wenn sie in die Pubertat komauerehmende Anomalidei Triglyceriden
unddenHbAlc-Wertenkénnenauftreten die eine Dosiserhéhung erforderlich machen kdnnen.
Dosisanpassungen bei Kindern ohne metabolische Anomalien sollten in erster Linie auf der Grundlage
von Gewichtsveranderungen vorgenommen werden.

Dosiserhéhungesollten nicht haufiger alalle 4 Wochen vorgenommen werddei Gewichtsverlust
kann die Dosis wdchentlich gesenkt werden.

Bei Patienten, die mit Myalepta behandelt werded gleichzeitig Antidiabetika erhaltebestehtias
Risiko einer Hypoglykdmieln den ersteBehandlungphaenkann es erforderlich seidassdie
Insulindosis unb0 % odermehrdes Bedarfs bei Behandlungsbegienringert wird Sobald sich der
Insulinbedarf stabilisiert hat, kbnnen bei einigen PatienteMinimierung des Hypoglykamierisikos
auch Dosisanpassgen bei anderen Antidiabetika erforderlich werden (siehe AbsdMhitind4.8).

Absetzen bei Patienten, bei denen ein Risiko fir Pankreatitis besteht

Wenn Myalepta bei Patienten mit Risikofaktoren fur eine Pankreatitis (z. B. Pankreatitis in der
Anamnese, schwere Hypertriglyceriddmie) abgesetzt werden soll, wird ein Ausschleichen Uber einen
Zeitraum von zwei Wochen in Verbindung mit einer fettarmen Diat empfollléhrem des
Ausschleichens muss deriglyceridspiegel Gberwacht werden und es sollte gemoverden, ggf.
Lipidsenkerareuwendenbzw. deren Dosis anzupass@nzeichen bzw. Symptome, die auf eine
Pankreatitis hindeutesollten entsprechenélinisch abgeklart werde(siehe Abschnité.4).

Versaumte Anwendung

Falls eine Anwendung versdumt wler muss diese sobald wie mdglich nachgeholt werdenemd d
normaleDosieungsplarsollteamfolgenden Tag wiederaufgenommen werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Die klinischen Studien mit Metreleptin umfassten nicht genligend Patientsiteinvon & Jahren
und alter, um festzustellen, ob sie anders als jingere Patienten reayigemein sollte die Dosis
bei alteren Patienten mit Vorsicht ausgewahlt und dedinverden, auch wenn keinesbiedere
Dosisanpassung empfohlen wird.

EingestirankteLeber oder Nierenfunktion

Metreleptin wurde nicht an Patienten mit eingeschrankter Niedar Leberfunktion untersuctis
konnen keine Dosierungsempfehlungen gegeben werden.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit vavietreleptn bei Kindern im Alter von 0 bis 2ahren mit

generalisierteL D sowie bei Kindern im Alter von 0 bi2lJahren mit partielleLD ist nicht erwiesen
Bei Kindernmit generalisierter LDinsbesondere unterJahrenliegennur sehibegrenzte Daten vor.



Art der Anwendung

Subkutane Anwendung

Medizinische Faclpersonakollte die Patienterund Pflegepersoneim der Rekonstitution des
Arzneimittelsund der richtigen subkutanen Injektionstechnik unterwetk@mjteine intramuskulare
Injektion bei Patientemit sehr wenigsubkutanem Fettgewelbermieden wird

Patienterund/oderPflegepersonesoliten die erste Dosis des Arzneimittels unter Aufsicht einer
qualifizierten medizinischen Fachkrafibereiten unénwenden

Die Injektion sollte jeden Tag zum gleen Zeitpunkangewendetverden.Sie kann zu jeder
Tageszeit ohne Rucksicht auf Mahlzeitargewendetverden.

Die rekonstituierte Losung sollte in den Bauch, Oberschenkel oder das Oberarmgewebe injiziert
werden Es wird empfohlen, dass die Patienten jetiag eine andere Injektionsstelle verwenden,

wenn sie im gleichen Bereich injizierddosen Gber Inl kdnnen als zwei Injektionen verabreicht
werden (die gesamte Tagesdosis wird gleichmaRig aufgeteilt), so kénnen moégliche Beschwerden an
der Injektionsstedt aufgrund des Injektionsvolumens minimiert werd&enn Dosen aufgrund des
Volumens aufgeteilt werden, kdnnen die Dosen nacheinander an verschiedenen Injektionsstellen
angewendetverden.

Wenn kleine DoseNolumenverabreichiverden (z. B. bei Kindern) l&iben dieDurchstechflasche
nachderEntnahme der erforderlichen Dosis fast vollstandigAraneimittel gefullt. Das
verbleibende rekonstituierf&rzneimittel istnach Gebrauchu entsorgen.

Hinweise zur Rekonstitutiodes Arzneimittels vor der Anwendg, siehe Abschnit.6undin den an
die Patienten gerichteten Informationen in der Packungsbeilage (Absthnitt

Tabelle 2 Dosisberechnung

gg\;véﬂécuhqd Berechnung der Ausgangsdosis

Einmal tagliche Gabe | Gewicht (kg)x 0,06 mg/kg = jeweiligetagliche Dosis des Patientermiy
far Manner und Gewicht (kg)x 0,012ml/kg = jeweiliges Injektionsvolumebei
FrauenO40kg Behandlungsbeginn mi

Beispiel:

Die BehandlungeinesPatienenmit einem Korpergewicht voR5 kg wird mit
0,06mg Myalepta/kg eingeleiteDie jeweilige Patientendosis betragt i
Die Behandlung eines Patientmit einem Korpergewichton 25 kg wird mit
0,012ml/kg = 0,3ml Myaleptalnjektionslosungkg eingeleitet

Einmal tagliche Gabe | Jewelige Patientendosigiimg =2,5mg
fur Manner >40kg Einmal taglich zu injizierende Dosis0,5ml

Einmal tagliche Gabe | Jeweilige Patientendosis ing =5 mg
fur Frauen X40kg Einmal taglich zu injizierende Dosis1 ml




Tabelle 3 Zur Rekonstitution von Myalepta mit Wasserflr Injektion szweckebenétigte Spritze

Spritze

| AuRendurchmessernd L angeder Nadel

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

1,0 ml

21G
40 mm Nadel

Myalepta 58 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

3,0ml

21G
40 mm Nadel

Myalepta 113 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsliésung

3,0ml

21G
40 mm Nadel

Tabelle 4 Zur Anwendung jeder Myalepta-Dosis benétigte Spritze

Spritze AuBRendurchmesser und | Zu verabreichender Dosisbereich von
Lange derNadel Myalepta
0,3ml U100 31G FlrDosen von
Insulin-Spritze 8 mm-Nadel 01,5mg/ Q,3ml Volumen taglich
1,0ml 30G FarDosen von
13 mm-Nadel >1,5mg-5mg/0,3- 1,0ml Volumen taglich
2,5ml 30G FurDosen von:
13 mm-Nadel >5mg-10mg/>1,0ml Volumen taglit

Bei Patienten mit einem Koérpergewiahdn 40 kg oder wenigesollte zur Berechnung der Dosis das
tatsachliche Kdérpergewicht bei Behandlabgginnverwendet werden; bei denjenigen, 8tekg oder
wenigerwiegen, kann die Anfangsdosisr Tabelle5 entnanmen werden.

Tabelle 5 Umrechnung der Dosis in Einheiten bei der 0;:8nl-U100Insulinspritze

. s Zu injizierendes Volumen
Gewicht des . Tatsachliches | Gerundetes in Einheiten bei
Kind es Myalepta-Dosis Volt_J_men Sler Volunmen der Verwendung der
LOsung LOsung 0,3ml-Spritze
9kg 0,54 mg 0,108ml 0,20 ml 10
10kg 0,60mg 0,120ml 0,12ml 12
11kg 0,66 mg 0,132ml 0,13ml 13
12kg 0,72mg 0,144 mi 0,14 ml 14
13kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15ml 15
14kg 0,84 mg 0,168ml 0,16 ml 16
15kg 0,90mg 0,180ml 0,18 ml 18
16kg 0,96 mg 0,192ml 0,19ml 19
17kg 1,02mg 0,204ml 0,20 ml 20
18kg 1,08 mg 0,216ml 0,21 ml 21
19kg 1,14mg 0,228ml 0,22ml 22
20kg 1,20mg 0,240ml 0,24 ml 24
21kg 1,26 mg 0,252ml 0,25ml 25
22kg 1,32mg 0,264ml 0,26 ml 26
23kg 1,38 mg 0,276ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288ml 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,300ml 0,30ml 30

*Hinweis: Die Anfangsdosis und Dosisschritte solltendi@fnachste®,01ml abgerundet werden
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Die einmal taglich verabreichte Dosisrvblyalepta kann in Schrittemie in Tabelle6 gezeigt bis zur
Tageshotchstdosgesteigertverden.

Tabelle 6 Berechnung der Dosisanpassung

Dosis wie folgt
anpassen Vorgehensweise
(falls erforderlich)

Gewicht(kg) x 0,02mg/kg = Dosismengenanpassungnig

Beispiel:Die Behandlung einek5 kg schwererPatienten wird mit

0,06 mg Myalepta/kg eingeleiteDie jeweilige Patientendosis betragt 9.
Durch éne Dosissteigerung vah02mg/kg erhéhtsichdie tagliche Dosis
auf 0,08mgkg = 1,2mg. Das tagliche Gesamtvolumen, das injiziert werdg
soll, ist die Gesamtdosis img/5, in diesem Falbetragtes
1,2mg/5 = 0,24 ml, was24 Einheiten auf de®,3ml-Insulinspritze entspricht

Manner und Frauel
040kg

Bei allen Patienten mit einem Koérpergewicht von mehr alsgd®irde eine
Erhdhung der Tagesdosis um 12§ oder 0,25ml Injektionsvolumen
erfolgen.

Das tagliche Gesamtvolumen, das injiziert werden soll, ist die Gesamtu(
mg/5.

MannerundFrauen

> 40kg Beispiel:Die Behandlung eines ménnlichen Patienten wird mit

2,5mg Myaleptataglich eingeleitetDurch eineDosissteigerung von 1,26g
erhdhtsichdie tagliche Dosis auf,75mg.

Das tagliche Gesamtvolumen, das injiziert werden bettagt
3,5mg/5=0,75ml.

Die tagliche Hdchstdosis betragt bei Mannern und Frauengltyw.2 ml
Injektionsvolumen

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen dafirkstoff oder einen der iAbschnitt6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweisaund VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Die Daten aus den klinischen Studien unterstitzen die Sicherheit und Wirksamkeit bei Patienten mit
HIV -induzierterLD nicht

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Es gibt Berichte tibegeneralisierte Uberempfindlichkeieaktioner{z. B. Anaphylaxie, Urtikaria
odergeneralisierter Ausschlagei Patienten, die MyaleptamwendenAnaphylaktische Reaktionen
kdnnen unmittelbar nach danwendungvon Myaleptaauftreten Tritt eine anaphylaktische Reaktion
oder eine anderekwerwiegende allergische Reaktion auf, muss Myalepta sofort und dauerhaft
abgesetzt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden

Akute Pankreatitis im Zusammenhang deimAbsetzen von Myalepta

Die Nichteinhaltungles Dosierungsplarsler das abrup Absetzen von Myalepta kann zu einer
Verschlechterung der Hypertriglgriddmie unceinerdamitzusammenhangend@ankreatitis fihren,
insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren fir eine PankreatiisPankreatitis in der
Anamneseschwere Hyperiglyceridamie) (siehe Abschnidt8). Wenn bei einem Patiegrnieine
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Pankreatitis unter der Behandlung mit Metreleptin auftritt, wird empfohlendaa&ehandlung mit
Metreleptin ohne Unterbrechung fortgesetzt wird, da ein plétzlicher Abbruch der Batmadigiu
Erkrankungverschlimmern kanii/enn Metreleptin aus irgendeinem Grund abgesetzt werden muss,
wird ein Ausschleicheder Dosidiber einen Zeitraum von zwei Wochen in Verbindung mit einer
fettarmen Diat empfohlen, siehe Abschdi2. Uberwachen Sie @hrend des Ausschleichens die
Triglyceridspiegel und erwéagen Sie bei Beddi¢ Anwendung von Lipidsenkerzu beginneroder

deren Dosis anzupassémzeichen bzw. Symptome, die auf eine Pankreatitis hindeutenpsollte
entsprechend klinisch abgeklart wemde

Hypoglykdmie bei gleichzeitigegknwendungvon Insulin und anderen Antidiabetika

Bei Patienten, die mit Myalepta behandelt werden, bedtdRisiko einerHypoglykamie, wenn sie
mit Antidiabetikg insbesondere Insulin oder InsulinsekretagogB (&ufonylharnstoffe)oehandelt
werden In denersten beiden Behandlungswoch@&mnmnen bei Insulin gro3e Dosisreduktionen von
50% und mehgegenlber dem Insulinbedarf vor Behandlungsbegiifurderlich seinSobald sich
der Insulinbedarf stabilisiert hat, kéeambei einigen Patienten zur Minimierung des
Hypoglykadmierisikos auch Dosisanpassungen bei anderen Antidiabetika erforderlich.werden

Die Blutzuckerwerte bei Patienten mit gleichzeitiger Insulintherapie, insbesondere bei hohen Dosen
oder Insulinsekretag@a undunterKombinationsbehandlung, miissen engmaschig tiberwacht werden.
Patienten unéflegepersonesollten in der Erkennung der Anzeichen und Symptome einer
Hypoglykdmie geschult werden.

In klinischen Studien wurdeineHypoglykamie durclidie Aufnahmevon NahrungGetranke und
durch dieDosisanpassungder Antidiabetika benandelt Bei nicht schwerwiegendemypoglykamischen
Ereignissen kanaine entsprechende Diat bzw. Ernéahrungsumstehimgine Alternative zur
Dosisanpassunger Antidiabetika nactMalgabedes behandelnden Arztes angesehen werden

Patientendie Insulin (oder andere subkutane Arzneimittel) und Myaligjitaeren wird empfohlen,
die Injektionsstellendglich zu wechseln

T-Zell-Lymphom

Félle vonT-Zell-Lymphomen (siehe Abschniét8) wurden in klinischen Studieimterder

Anwendung von Myaleptherichtet Ein kausaler Zusammenhang zwischen der
Arzneimittelbehandlung und der Entwicklung und/oder Progression von Lymphomen konnte nicht
festgestellt werden.

Nutzen und Risiko einer Behdining sollten bei Patienten mit erworbener generalisieebzw. bei
Patienten mit signifikanten hdmatologischen Anomalien (einschlief3lich Leukopenie, Neutropenie,
Knochenmarkanomalien, Lymphom bzw. Lymphadenopathie) sorgfaltig abgewogen werden

Immunogenitat

In klinischen Studien traten bei Patiensatr haufigAnti-Drug-Antikdrper (ADA) gegenMetreleptin

(88 %) auf. Eine blockierende Aktivitat der Reaktion zwischen Metreleptin und einem rekombinanten
Leptinrezeptor wurd@n vitro im Blut einesGrol3téls der Patienten beobachtebeidie

Auswirkungenauf die Wirksamkeit von Metreleptin nicht eindeuggtgestelliverdenkonnten(siehe
Abschnitt4.8).

Bei Patienten mit schwerwiegenden und schweren Infektionen liegt die Fortsetzung der Behandlung
mit Metreleptin im Ermessen des verschreibenden ArziaZisammenhang zwischen der Bildung
einer blockierenden Aktivitéind schwerwiegenden und schweren Infektionen kann nicht
ausgeschlossen werden (siehe AbscHr}).

Obwohldiesin klinischen Studiemicht bestéatigivurde kdbnnenneutralisierende Antikorper
theoretisch die Rtivitat desendogenen Leptins beeinflussen



Autoimmunerkrankungen

Bei einigen Patienten, die mit Myalepta behandelt wurden, wurde ein Fortscleiteammenvon
Autoimmunerkrakungen einschliel3lich schwerer Autoimmunhepatitis beobachtet, aber ein kausaler
Zusammenhang zwischen der Behandlung mit Myalepta und dem Fortschreiten der
Autoimmunerkrankung konnte nicht nachgewiesen werden. Eine genaue Uberwachung der zugrunde
liegende Autoimmunerkrankungen (plétzliches Einsetzen schwerer Symptome) wird empfohlen. Der
potenzielle Nutzen und die Risiken einer Behandlung mit Myalepta sollten bei Patienten mit
Autoimmunerkrankungen sorgféltig abgewogen werden.

Schwangerschaft

Ungeplanteschwangerschaften kénnaaftreten aufgrunderneuteiFreisetzung von luteinisierendem
Hormon (LH), siehe Abschnitt.6.

Sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthalt weniger alsnimol Natrium (23ng) pro Dosisd.h. es ist nahezu
Anatriumfreio.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkunge@desnschen durchgefiihrt

Leptin ist ein Zytokin undanndie Bildung von Cytochrom P45CYP450)Enzymen veranderma
nicht ausgeschlossen werden kann, dass Metreleptin die Exposition gedeWii3&xSubstraten
durch Enzyminduktion verringert, kann die Wirksamkeit von hormonellen Kontrazeptiva bei
gleichzeitiger Anwendungon Metreleptin verringert seibeshalb sollte wahrel der Behandlung
eine weitere nichkhormonelle Verhitungsmethode in Betracht gezogen webderwWirkung von
Metreleptin auf CYP45&nzyme kann bei CYP45Bubstraten mit einem eng gefassten
therapeutischelndex, bei denen die Dosis individuell angepassad, klinisch relevant seillach
Therapiebeginoder Absetzen von Metreleptin sollte bei Patie®, die mit diesen Wirkstdfassen
behandelt werden, eine therapeutische Uberwachung der Wirkung (z. B. Warfaridg¢ioder
Arzneimittelkonzentrationen (z. Blyclosporin oder Theophyllin) durchgeftihrt und die individuelle
Dosis des Wirkstoffs nach Bedarf eingestellt werdimi.Patienten, dieine Behandlungit
Myaleptabeginnen bestehtiasRisiko einer Hypoglykdmie, wenn sie mit Antidiabetika, insbesondere
Insulin oder Insulinsekretagogaehandelt werden (siehe Abschdi®).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Myaleptaird wahrend der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarfahigen
Alter, die nicht verhiiten, ni¢lempfohlenEs wurderfFehlgeburten, Totgeburten und Friihgeburten
bei Frauerberichtef die wahrend der SchwangersclgggenibeMetreleptinexponiertwaren
obwohlesderzeit keine Hinweisgibt, dieeinen kausalen Zusammenhang mit der Behandlung
nahelegn Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe
Abschnitt5.3).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt ob MetreleptiderdesserMetabolite in die Muttermilclausgeschiedemerden
Endogenes Leptin ist in der Muttermilch vorhamde

Ein Risiko fir NeugeboreneSauglingekann nicht ausgeschlossen werden.



Es muss eine Entscheidung dartiber getroffen werden, ob das Stillen zu unterbrechen islieder ob
Behandlung mit Myalepta zu unterbrechen &f die Behandlung mit Myalepteerzichtet werden

soll. Dabeiist sowohl der Nutzen des Stillens fir das Kind als auch der Nutzen der Therapie fir die
Frauzu bertcksichtign

Fertilitat
Es liegen Daten vor, die darauf hindeuten, dass Metreleptin die Fertilitdt aufgrund von Wirkuhgen
dasluteinisierende Hormo(LH) erhéhen kann, was zu einangeplanterschwangerschaft fihren

kann (siehe Abschni#t.4).

Tierexperimentell&Studien zeigtekeinenachteiligenAuswirkungen auf dienannlicheoder
weiblicheFertilitat (siehe Abschnit.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Myaleptahat geringen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die kéitigum Bedienen von
Maschinenda Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Insgesamerhielten148 Patienten mit generalisierter und partiell® im Rahmen klinischer Studien
Metreleptin.

Die Sicherheitsund Wirksamkeitsdaten wurden in einer Untergruppe von Patienten mit partieller LD
mit folgenden Merkmalen analysiert: @hre und alter méinem Leptinspieget 12 ng/m|,
TG 05,65mmol/l und/oder einem HbA1@&ertvon O8 %.

Die Nebenwirkungen, die bei Patienten mit generalisitéietundin der Untergruppenit partieller
LD gemeldetvurden, sind in Tabellé aufgefiihrtZusatzlich werden die Nebenwirkungen von
Anwendungsbeddchtungen dargestel@ie in den klinischen Studien am haufigsten auftretenden
Nebenwirkungen waren Hypoglykamie (%) und Gewichtsverlust (1%).

TabellarischeAuflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach MedDFBYystemorganklasse und ahger Haufigkeit inTabelle7
klassifiziert.Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien zugrunde geleghaufig
(@/10); MeQKLV d0() O gel/Eoe<dt I1I00OH ; (/B0 ¢ E1D00), O
sehr selten (4/10000); nicht bekann{H&aufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar Aufgrund der Anzahl von Patientenit generalisierter und partielleD, die im Rahmen
von klinischen Studien behandelt wurden, kénnen Ereignisse mit einer Haufigkeith\ddmicht mit
Gewissheierkannt werden.

Tabelle 7 Nebenwirkungen, die bei mehr als einem Patientemit generalisiater LD und in der
Untergruppe mit partieller LD unter Myalepta im Rahmen von klinischen Studien und nach der
Markteinfihrung gemeldet wurden

- i Haufigkeit nicht
Systemorganklasse Sehr haufig Haufig bekannt*
Infektionen uncparasitare Grippe Pneumonie
Erkrankungen
Erkrankungen des Anaphylaktische
Immunsystems Reaktion
Stoffwechselund Hypoglykadmie| Appetitvermindert | Diabetes mellitus,
Ernahrungsstoérungen Hyperphagie,
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Haufigkeit nicht

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig bekannt*
Insulinresistenz
Erkrankungen des Kopfschmerz
Nervensystems
Herzerkrankunge Tachylardie
GefalRerkrankungen Tiefe
Beinvenenthrombose
Erkrankungen der Atemwege, Husten, Dyspnaqe
des Brustraums und Pleuraerguss
Mediastinums
Erkrankungen des Abdominalschmerz| SchmerzerOberbauch
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit Diarrhoe Pankreatitis,
Erbrechen
Erkrankungen der Haut und deg Alopezie Pruritus,Ausschlag,
Unterhautzellgewebes Urtikaria
Skelettmuskulatur Arthralgie, Myalgie
Bindegewebsund
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Menorrhagie
Geschlechtsorgane und der
Brustdrise
Allgemeine Erkrankungen und Ermidungplauer | Fettgewebe vermehrt
Beschwerden am Fleckan der Blutung an der
Verabreichungsort Injektionsstelle, Injektionsstelle,
Erythem an der Schmezen an der
Injektionsstelle, Injektionsstelle Jucken
Reaktion an der an der Injektionsstelle,
Injektionsstelle Schwellung an der
Injektionsstelle,
Unwohlsein periphere
Schwellung
Untersuchungen Gewicht Neutralisierende | Glukose im Blut anomal
erniedrigt Antikorper Triglyzeride im Blut

erhoht
arzneimitelspezifischer
Antikorper nachweisbar
glykolisiertes
Hamoglobinerhdht
Gewicht erhoht

* Weltweite Anwendungsbeobachtungesich der Markteinfiihrung

Akute Pankreatitis im Zusammenhang deinAbsetzen von Metreleptin

In klinischen Studien trdiei 6 Patienten (4 mit generalisierter und 2 mit partiell&) eine
behandlungsbedingte Pankreatitis &nifder Anamnesaller Patienten gab es Pankreatitis und

HypertriglyceriddmieEs wurde vermutet, dass ein abruptes Absetzen bzw. die Nichteinhaltung der

MetreleptinDosierung be? Patienten zum Auftreten der Pankreatitis beigetragen hatbetlrsache

der Pankreatitis wurdhebei diesen Patienten die Riickkehr der Hypertriglyceriddmie und das damit

erhohte PankreatitiRisiko bei Absetzen eines wirksamen Aranitiels gegen Hypertriglyceridamie

angenommen.
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Hypoglykdmie

Metreleptin kann die Insulinresistenz bei Diabetikern verringern, was bei Patiented omd
gleichzeitig bestehendem Diabetes zu Hypoglykéamien fihren kEams Hypoglykamie, die mit der
Behandlung mit Metreleptin in Zusammenhang steht, trat bei %der untersuchten Patienten auf.
Alle Berichte UbeHypoglykédmien bei Patienten mit generalisiettBrund in detUntergruppe mit
partieller LDwaren leicht und wiesen kein Einsatzmustefbzw. hatten keindlinischen Folgen.
Allgemein lonnte die Mehrheit der Ereignisdarch die Aufnahme von Nahrungsmitteln bewaltigt
werden, wobei nur relativ wenige Veranderungarder Dosierung der Antidiabetika erforderlich
wurden

T-Zell-Lymphom

Drei Falle vonT-Zell-Lymphomen wurden in klinischen Studien bei der Anwendung von Metreleptin
gemeldetAlle drei Patienten litten unter einer erworbenen generaligieide Bei zwei dieser

Patienten wurde wahrend der Behandlung mit dem Arzneimittel ein perifh&edsLymphom
diagnostiziertBeide wiesen vor Beginn der Behandlung eine Immunschwéche und signifikante
hamatologische Anomalien einschlie3lich schwerer Knochersaraoknalien aufEin andererrall
einesanaplastischegroRzellige Lymphons wurde bei eiem padiatrischen Patientgameldetder

das Arzneimittel erhalten hattend dervor der Behandlung keine hdmatologischen Anomalien
aufwies

Immunogenitat

In klinischen Studien (Studien NIH 991265/20010769 und FHAIG] lieADA-Quotebei den
Patientermit generalisierter und mit partieller LD mit verfliigbaren Daten béc&85 von

74 Patienten)Eine blockierende Aktivitat der Reaktion zwischen Metreleptin und einem
rekombinanten Leptinrezeptor wurthevitro im Blut eines Grol3teileiner ausgedehnten
Patientengruppe beobachtet (98 von P@fienten bzw. 9%0), wobei die Auswirkungen auf die
Wirksamkeit von Metreleptin nicht eindeutig festgestellt werden konnten

Bei 5Patienten migeneralisierteLD tratenschwerwiegene bzw.schwere Infektionen audlie
zeitlich miteiner blockierenden Aktivitadegen Metreleptinon >80 % einhegingen Zu diesen
Ereignissen gehdortezine schwerwiegenelund schwerdppendizitis bei einem Patienten,
schwerwiegenelund schweré&neumonidei zwei Patientereine einzelaschwerwiegene und
schwereSepsis und nicttchwerwiegend, schwereGingivitis beieinemPatienenund 6 Ereignisse
mit schwerwiegener und schwerer Sepdiew. Bakteriamiesowie einenicht schwerwiegene,
schwereOhrinfektion beieinemPatienen Eineschwerwiegend und schwere Blinddarmentziindung
ging zeitlich miteiner blockierendeAktivitat gegen Metreleptibei einem Patienten mit partieller
LD, der nichtzur Untergruppe mipartiellerLD gehdrte einher.Obwohl in einem zeitlichen
Zusammenhang stehd,kannauf der Grundlage delerzeit verfligbarekvidenzlageeine direkte
Beziehung zur MetreleptiBehandlungvedereindeutigbestatiginochin Abrede gestellt werden
LD-Patienten mit blockierender Aktivitat gegen Metreleptin und gleichzeaitigfektionen sprachen
auf eine Standardbehandlung(aiehe Abschnité.4).

Reaktionen an ddnjektionsstelle

Reaktionen an der Injektionsstelle wurden bei%8,der Patienten mitD, die mit Metreleptin
behandelt wurden, gemeldétle Ereignisse, diégm Rahnen vonklinischen Studiebei Patienten mit
LD gemeldeivurden, waremwon ihrem Schweregralerleicht oder mafig und keia&lihrte zu einem
Abbruch der Behandlun@ie meisten Ereignisse traten wahrend der ersie Monate nach Beginn
der Behandlung du

Kinder und Jugendliche

In zwei abgeschlossenen klinischen Studien (NIH 991265/20010769 und FHAL@EN
52 Patientenm Kindesalter(4 in der Untergruppenit partiellerLD und48 mit generalisierteLD)
eingeschlossen und erhieltstetreleptin Bei Kindern unter2 Jahren liegen nur begrenzte klinische
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Daten fur Patienten mit generalisiertdd vor, ebenso wie fur Patienten unt@Jahren mit partieller
LD.

Insgesamt sind die Sicherheit und Vertraglichkeit von Metreleptin bei Kindern und Erwachsenen
ahnlich

Bei Patienten mit generalisierteD war das Auftreten vofNebenwirkungen unabhangig vom Alter
vergleichbar Schwerwiegenel Nebenwirkungen wurden h2Patientenberichtet ndmlich
Verschlechterung défypertonie und anaplastisches grof3zelliggsphom

Bei Patienten mit partielldtD ist die Beurteilung nach Altersgruppen aufgrund der geringen
StichprobengroRe begrenkts wurden keine Nebenwirkungen bei padiatrischen Patienten in der
Untergruppe mit partielldtD gemeldet.

Meldung des Verdads auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grol3er WicKligkeit
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nuiaiko-Verhaltnisses des Arzneimittels
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind efdgiert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das inAnhangV aufgefiihrte nationale Meldesystemzuzeigen

4.9 Uberdosierung

In einem F& nach der Markteinfiihrung erhielt ein SaugliBiylonatelang eine 1éache Uberdosis
von Metreleptinln diesem Falfjing dielang anhaltende Uberdosierung mit einghvgeran Anorexie
einhet die zu Vitamin und Zinkmangel, Eisenmangelanamie, Proteinfi@mangeérnahrung und
einerzu geringenGewichtszunahme fuhrtejasnacheinerunterstitzendeBehandlung und
Dosisanpassunapbklang

Im Falle einer Uberdosierung sollten Patienten engmaschig auf Anzeichen oder Symptome von
Nebenwirkungen hin Uberwaciwerden und eine unterstitzende Behandhoilje eingeleitet werden.
5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische GruppadereMittel fir das alimentare System und den Stoffwechsel
Aminosauren und Derivat&TC-Code:A16AAQ7

Wirkmechanismus

Metreleptin ahmt die physiologischen Wirkungen von Leptin nach, indem es sich an den menschlichen
Leptinrezeptor, dezu denRezeptoremer Zytokinfamilie Klasse | die den JAK/STATSignaiveg
nutzengehdort bindet und esen aktiviert

Es wurden nur die metabolischen Effekte von Metreleptin untershietivirkungen auf die
Verteilung von Unterhautfett sind nicht zu erwarten.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit und Sicherheit der Behandlung mit Mepttewurde in einer offenen einarmigen
Studie (Studie NIH 991265/20010769) bei Patienteramgieborenender erworbener generalisierter
LD oder familiarer oder erworbener partielldd untersuchtPatienten konnten aufgenommen
werden, wenn sie alter d@didMonate wareneinen Leptinspiegel von ¥ ng/mlund mindestens eine
der folgenden drei metabolischen Anomalien aufwiesen

0 Diabetes mellitus oder

0 Nuchterninsulinkonzentration30e U/ ml o der
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0 NuchternTriglyceridkonzentratiorr 2,26 mmol/l oder postprandl erhohte
Triglyceride> 5,65mmol/l

Die beiden primaren Wirksamkeitsendpunkte in dieser Studie wurden wie folgt definiert:
0 dietatsachlicheAnderung von HbAlgegeniber derAusgangswert nachi2IMonaten und

0 die prozentuale Veranderung des Serumtrigigeegrts im nichternen Zustand gegentber dem
Ausgangswert naciZIMonaten

Die Studie NIH 991265/20010769 wurde UbérJahre durchgefuhrt, wobei die priméaren
Wirksamkeitsbewertungen sowohl bei Patienten mit generalisiddtaits auch bei Patienten mit
pattieller LD nach einer 12nonatigen Behandlung durchgefiihrt wurdéfhrend der NI-Studie
wurden mehrere Dosierungsschemata untersucht, was zu der in Ab&éheitipfohlenen Dosierung
fuhrte.

Begleitende antidiabetische und lipidsenkende Dosierungsatheurden wahrend der Studie nicht
konstant gehalten, wobei sich in den Analysen keine signifikanten Unterschiede in der Wirksamkeit
zwischendenPatientenbei denerkeine Erh6hungen oder Ergdnzungen ihrer antidiabetischen oder
lipidsenkenden Behandlunggorgenommen wurden, urtttr gesamten Studienpopulation, ergaben.

Generalisiertd.D

45 (68 %) der 66untersuchtePatienten mit generalisierteD hatten ein@ngeborengeneralisierte
LD und 21 (324%) eineerworbenggeneralisierté.D. Insgesamt warenly(77%) Patienten weiblich,
31 (47%) waren kaukasd, 11 (17%) lateinamerikanisclind 16 (24%) negrid Das mediane Alter
zu Studienbeginn betrug Jahre (Bereich:-68 Jahre), wobei 45 (686) Patienten unter 18hre alt
waren.Die mediane Leptinkonngration im Nlchternzustand betrug zu Beginnriginl bei
Méannern (Bereich: 0;3,3ng/ml) und 1,Ing/ml bei Frauen (Bereich: 623 ng/ml), Messungnit der
RIA Testmethode von LINCO

Die mediane Dauer der Behandlung Métreleptinbetrug 4,2Jahre (Beeich:

3,4Monate13,8Jahré. Das Arzneimittel wurde entweder einmal taglich oder zweimal taglich (in
zwei gleichen Dosen) subkutanjiziert. Die gewichtete durchschnittliche Tagesdosish(dlie
durchschnittliche Dosis unter Beriicksichtigung der Behsmyddauer bainterschiedlicheosen)
betrugfir die 48 Patienten mit einem Korpergewicht von mehr alkd®,6mg bei Mannen und
5,2mgbeiFrauenm ersten Behandlungsjahr und 8¢ beiMannern und 6,B51g bei Fraen lGber
den gesamteBtudienzeitraunmFir diel8 Patienten mit einem Korpergewicht von weniger als oder
genau 4&kg betrug die gewichtete durchschnittliche Tagesdhieng bei Mannern un@,3mg bei
Frauenim ersten Behandlungsjatind2,5mg bei Mannern un@®,2mg bei Fraueniiber den gesaten
Studienzeitraum
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Tabelle 8 Primare Ergebnisseder offenen einarmigen Studie (NIH 991265/20010768h
auswertbaren Patienten mit generalisierteil.D, die mit Metreleptin behandelt wurden nach
12 Monaten

Parameter n Ausgangswert Anderun%gsr??[;/?gagtgigngswert
HbAlc @6) 59

Mittelwert (SA) 8,6(2,3) -2,2(2,15)

P <0,001
NuchternTriglyceride
(mmol/) 58

Mittelwert (SA) 14,7 (25,6) -32,1% (71,28)

p 0,001

SA = Standardabweichung

Unter den 8 Patienten mit generalisient&D, die einen HbAlAusgangswert von %% oder mehr
aufwiesen und deren Daten nac¢hMonaten verfugbar waren, betrug der mittlere (SA)
HbAlc-Ausgangswert 9,86 (1,63) und dienittlere HbAlc-Senkung lag nach I@onaten bei 2,86.
Unter den 2 Patienten ntigeneralisierteLD, die einenAusgangswert der Triglyceriden
5,65mmol/l oder mehr aufwiesen und deren Daten n&didnaten verfigbar waren, betrug der
mittlere (SA)Triglyceridausgangswe®1,7mmol/l (33,68) undler mittlereprozentualdriickgang
des Triglyceridwertslag nach 2 Monaten bei 726.

16 (41 %) der 39 Patienten mit generalisietdd, die zu Beginn der Studie Insulin erhielten, konnten
die Insulirbehandlunghach Beginn deBehandlung miMetreleptin vollstdndig beendebie meisten
diese Patienten (13 von 16) konnteredhsulinbehandlungnnerhalb des ersten Jahikser
Metreleptirbehandlundeenden? (22 %) der 32 Patienten mit generalisiertdd, die zu Beginn der
Studie orale Antidiabetika erhalten hatten, konnten deren Einnalenddyeinsgesamt 8 (2%0) der

34 Patienten mit generalisiertéD, die zu Studienbeginn lipidsenkende Arzneimittel erhielten,
beendetedleren Einnahme wahrend der Behandlung mit Metreleptin

Es gab Hinweise auf eine Verbesserung der Niared Leberfunkbn bei Patienten mit
generalisierteL D, die mit Metreleptin behandeiurden Bei den24 Patienten, deren Nierenwerte
verflugbar waren, betrug die mittlere Veranderung der Proteinausscheidungsrate im Vergleich zum
Ausgangswertl(.675,7mg/24 h) nach 12Monaten-906,1mg/24h. Bei den43 Patienten, deren
Leberwerte verfiigbar warehattesichnach 12Vlonatender Mittelwertder Alaninaminotransferase

im Vergleich zum Ausgangswert (1128) um-53,1U/l veranderundderder
Aspartataminotransferase im Véigh zum Ausgangswert (75(B1) um-23,8U/I.

Untergruppe mit partiellet.D

Eine Untergruppe von Patienten mit partieller mit denAusgangswerten T@5,65mmol/l

und/oder HbA166,5% wurde betrachteR7 (87 %) der31 ausgewerteteRatienten aus der
Untergruppe mit partiedr LD hatteneine familiare partiell&D und 4 (B %) eine erworbene partielle
LD. Insgesamt ware®0 (97 %) Patienten weiblich26 (84 %) waren kaukasoid, Z 06)
lateinamerikanisch undriegrid.Das mediane Alter zu Studienbeginn betr8g/&hre (Bereich:

15-64 Jahre), wobeb (16 %) Patienten unter 18hre alt warerDie mediane Leptinkonzentration im
Nuchterrzustand betrugei Studienbeging,9ng/ml (1,6-16,9) Messungnit derRIA Testmethode
von LINCO.

Die mediae Dauer der Behandlung mit Mdaptin betrug 2,4ahre (Bereich:
6,7 Monate-14,0Jahre) Das Arzneimittel wurde entweder einmal taglich oder mveditaglich (in
zwei gleichen Dosen) subkutanjiziert. Die gewichtete durchschnittliche Tagesdosih(dlie
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durchschnittliche Dosis unter Beriicksichtigung der Behandlungsdauer bei unterschiedlichen Dosen)
betrugfir alle 31 Patienten mit einem Koérpengicht von mehr als 48g 7,0mgim ersten
Behandlungsjahr und8mg tber den gesamten Studienzeitraum.

Tabelle 9 Priméare Ergebnisseder Studie (NIH 991265/20010763)er auswertbaren Patientenin
der Untergruppe mit partieller LD, die mit Metreleptin behandelt wurden, nach 12Monaten

Parameter n Ausgangswert Anderungng;??rzwiljvkl)g;l:tl;gangswer

HbAlc ©6) 27

Mittelwert (SA) 8,8(1,91) -0,9(1,23

P < 0,001
NuchternTriglyceride o7
(mmol/)

Mittelwert (SA) 15,7(26,42) -37,4%(30,81)

P <0,001

SA = Standardabweichung

Unter den 5 Patienten in der Untergruppe mit partielldd, die einen Trigiceridausgangswert von
5,65mmol/l oder mehr aufwiesen und deren Daten nadid2aten verfligbar waren, betrug der
mittlere (SA) Triglyceridwert bei Studienbegina7,6mmol/l (32,89 unddermittlere prozentuale
Ruckgang degriglycerid-Wertslag nach 12Mlonaten beb3,7%.

Unter den 1&atienten in der Untergruppe mit partielldd, die einen HbAlAusgangswert von %
oder mehr aufwiesen urnittren Daten nach Monaten verfugbar waren, betrug der mittlere (SA)
HbAlc-Ausgangswert 9,% (1,59) undder mittlere Riickgang détbAlc-Wertsnach 12Vionaten
1,3%.

Kinder und Jugendliche

In der Gruppe mit generalisierteD war die Anzahl der Patiezih nach Altersgruppen wie folgt
verteilt 5 Patienterx 6 Jahren (einschlieRlich eines einzelnen PatientehJahren), 12 PatienterO6
bis < 12 Jahre und 28PatienterD 12 bis< 18 Jahen; in derUntergruppe mipartielle LD gab es
keine Patienter 12 Jahre und 4PatienterO12 bis< 18 Jahren

In der Gruppe mit generalisierteD wurden in allen Altersgruppe6 Jahrerein mittlerer Riickgang
des HbAleWertsgegeniiber dem Ausgangswert festgestellt; die mittleren Rickbiéngem Ablauf
von 12Monatn/letzter BeobachtungswelttgdstObservation CarriefforwardMethode (LOCF
waren in den beiden alteren Altersgruppen ahnht{i ¢6 und-2,6%). Die mittlere Veranderung bei
den 5Patienterx 6 Jahra betrug 0,26. Diese Unterschiede zwischen den Alggtppen hangen
wahrscheinlich mit den Unterschieden im mittleren HbAllert zu Studienbeginn zusammen, der bei
Patienterx 6 Jahre (5,7 %) im Normbereich lag und bei Patient®6 bis< 12 Jahren (6,4%6)
niedriger war als in der Gruppe mit hoherem Alter (@)7Die mittlere Abnahme bei den
Triglyceridenin der Gruppe mit generalisierteD vom Ausgangspunkt bis zum Ablauf von

12 Monaten/LOCF wurde in allen Altersgruppfastgetellt, wobei diegréf3eren mittleren
Veré&nderungen in der alteren Altersgrupg(9%) im Vergleich zu den jingeren Altersgruppen
(-10,5% und-14,1%) beobachtet wurden

Unter den 4Patienten in der Untergruppe mit partiell® zwischen 12 und 18ahen betrug die

mittlere Veranderung bis zum Ablauf von W®naten/LOCF bei HbA1e0,7% und bei den
Triglyceriden-55,1%.
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Die Europaische Arzneimittéhgentur hat fUMyaleptaeine Zurtickstellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Stdin einer oder mehreren padiatrischen Altersklalseeder
Behandlung von Lipodystrophgewahrt (siehe Abschnit2 bzgl. Informationen zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen).

Dieses Arzneimittel wurde unt e rsenfDAubEdeutey dagsehr n| i ¢ h
aufgrund der Seltenheit der Erkrankung nicht moglich waltstandige Informationen zu diesem

Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittedgentur wird alle neuen Informationen, die verfiigbar werden, jahrlich
bewertenund falls erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

aktualisiert werden

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen nur begrenzte Daten zur Pharmakokinetik von Metreleptin bei Patienten mit Lipodystrophie
vor, deshalb wurdedine formaleDosisWirkungsAnalyse durchgefihrt.

Resorption

Die Spitzenkonzentration von Serumleptin (endogenes Leptin und Metreleptig)t(&t bei
gesunden erwachsenBrobandemngefahr 4,6tunden nach der subkutarigjektionvon
Einzeldosen inBereich von 0,1 bis 0,8g/kg ein.In einer unterstiitzenden Studieldd-Patienten
betrug die medianenkknach einmaliger Verabreichung von Metrelepti&tdnden (Bereich: 2 bis
6 Stunden; N= 5).

Verteilung

In Studien an gesunden erwachseResbanderetrug das Verteilungsvolumen von Leptin nach
intravendseAnwendungvon Metreleptin (endogenes Leptin und kédtptin) ungefahr das bis
5-Fache des Plasmavolumens; die Volumina (MittelwteBtandardabweichung) betrugen

370+ 184ml/kg, 398+ 92 ml/kg und 463 = 116nl/kg fur Dosen mit 0,3, 1,0 bzw. 3r0g/kg/Tag.

Biotransformation

Es wurden keine formalen Stoffwechseluntersuchungen durchgefiihrt.
Elimination

Die nichtklinischen Daten deuten darauf hin, dasskEiminierung von Metreleptin hauptdédih

Uber die Ausscheidungictch die Niererstattfindet ohne dassseinenoffensichtliche Beitragdes
systemischen Metabolismus oder Ablgght. Nach derdnjektion einzelner subkutaner Dosen von 0,01
bis 0,3mg Metreleptin/kg bei gesunden erwachseneb&hderbetrug die Halbwertszeit 3,8 bis

4,7 StundenNach intravendseknwendungwurde an gesunden Probanden gezeigt, diass
Metreleptin-Clearance’9,6 ml/kg/h betragt Die MetreleptinClearancescheint bei Vorhandensein von
ADAs verzogert abzulaufeBei hoheren ADAWerten wird eine grofRere Akkumulation beobachtet.
Dosisanpassungen sollten je nach klinischem Ansprechen vorgenommen werden (siehe AbBchnitt

Pharmakokinetik bei besonderen Populationen

Eingeschrankte Leberfunktion

Es wurden keinedrmalen pharmakokinetischen Stud@arPatienten mit eingeschrénkter
Leberfunktion durchgefihrt.
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Eingeschrankte Nierenfunktion

Es wurden keine formalen pharmakokinetischen Stualidtatienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion durchgefihrbie nichklinischen Daten deuten darauf hin, dass die Eliminierung von
Metreleptin hauptséachlich Uber die Ausscheidung durch die Nieren stattfindet, ohne dass es einen
offensichtlichen Beitrag des systemischen Metabolismus oder Abbaggttalb kann die
Pharmakokietik bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion verandert sein.

Alter, Geschlechithnische HerkunfBodyMassIndex

Es wurden keinepezifischa klinischen Studien zur Bewertung der Auswirkungen von Alter,
Geschlechtethnischer Herkunfbder Body-Massindex auf die Pharmakokinetik von Metreleptin bei
Patienten mit Lipodystrophie durchgefuhrt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabeund Genotoxiztat lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefébeexdiedurch ein
UbermaR deru erwartenden pharmakodynamischen Reaktionen wie Appetitlosigkeitentust an
Korpergewichthinaus,erkennen

Es wurden keine Zweijahrdééanzerogenitatsstudiean Nagern durchgefihrt. Metreleptin weist kein
genotoxisches Potential auf und es wurden keine proliferativen oder praneoplastischen L&sionen bei
Mausen oder Hunden nach einer Behandlung tber bisvinnéten beobachtet.

An Mausen durchgeflihrte Reprodiokistoxizitatsstudiemeigtenkeine nachteiligen Auswirkungen
auf die Paarundsertilitaét oder embryofetale Entwicklung bis zur maximal untersuchten Ddisis,
ungefahrdem 15Fachen demaximalempfohlenen klinischen Dosis, bezogen auf die
Kdrperoberflach eines 6&g schweren Patienteantsprach

In einer praund postnatalen Entwicklungsstudie an Mausen verursachte Metreleptin bei allen
untersuchten Dosierungen eine verlangerte Trachtigkeit und Dystokie, beginnanddféhr der

Dosis, die der maximh@mpfohlenen klinischen Dosiezogen auf dikdrperoberflache eines 6@
schweren PatienteantsprachEine verlangerte Trachtigkeit fihrte zum Tod einiger Weibchen
wahrend der Geburt und zu einem geringeren Uberleben der Nachkomme#éit demittebar

nach der GeburkEs wird davon ausgegangen, dass diese Befunde indirekt mit der Pharmakologie von
Metreleptin zusammenhéangen, die zu einer Unterernahrung der behandelten Tiere fiihrte und
maglicherweise auch zu einer hemmenden Wirkung auf spontanexytati@-induzierte
Kontraktionen, wie dies an Streifen vbumanenMyometrium beobachtet wurde, die Leptin
ausgesetzt warekin vermindertes mutterliches Korpergewicht wurde von Beginn der Trachtigkeit
und Uber die gesamte Laktatgperiodebei allen Dose beobachtet und flhrte zu einem verringerten
Gewicht der Nachkommen bei der Geburt, das bis ins Erwachsenenalter &shieltden jedoch

keine Entwicklungsstérungen beobachtet und die Fortpflanzungsfahigkeit der ersten oder zweiten
Generatioenwar beikeiner Dosis beeintrachtigt.

Im Rahmen deStudien zur Reproduktionstoxizitéurdenkeine toxikokinetische Analysen
durchgefuhrtAllerdings zeigten separate Studien, dassvig&releptinExposition des Mausfotus
nach subkutanévletreleptininjektion antrachtigen Mausen gering war (<1 %). Die systemische
Exposition (AUC; area under the concentration time cuyegenibeMetreleptinlag beitrachtigen
Mausen nach der subkutariefektion von 10mg Metreleptin/kg ungefahr-Bis 3 mal Uber der
nichttrachtiger MauseEin 4-5-facher Anstieg delHalbwertszeit ti;;) wurde bei trachtigen Mausen
im Vergleich zu nichtrachtigen Mausen ebenfalls beobachdé. bei trachtigen Tieren beobachtete
grof3ere MetrelepthiExposition und langere/i kann mit einer vemgertenAusscheidungskapazitat
durch Bindung an l6sliche Leptinrezemnzusammenhangedie beitrachtigen Mausen in héheren
Konzentrationeffiestgestellt wurde.
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Es wurden keine Studiaturchgefiihrt, beilenen Metreleptin direkt an Jungtiere veralireieurde.In
publiziertenStudien hat die Behandlung von euleptindmischen prapubertaren weiblichen Mausen mit
Leptinallerdingszu einem friiheren Einsetzen der Pubertéat gefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycin

Sucrose

Pdysorbat 20

Glutaminsaure

Natriumhydroxid (zur pFEinstellung)

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchgeftihrt wurden, darf dieses Arznejraitfeér mit den unter
Abschnitt6.6 aufgefihrtemicht mit anderen Arzneimitteln gemischt wend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre.

Nach Rekonstitution mit Wasskir Injektionszwecke muss das Arzneimittel sofort verwendet werden
und darf nicht fleinezukiinftige Verwendungufbewahriverden.

6.4 Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern 38 °C). Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach RekonstitutiagAlzneimittels, siehe Abschnit3.
6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses
Myalepta 3mg Pulver mr Herstellung einer Injektionslésung

Durchstechflasche alasvom Typ | (3ml) mit einem Stopfen aus Chlorobutylgummi und einer
Aluminium-Bordelkappe/einem abnehmbaren roten Kunststoffschnappdeckel.

Myalepta 5,8ng Pulver zur Herstellung einer Injektglosung
Durchstechflasche aGlasvom Typ | (3ml) mit einem Stopfen aus Chlorobutylgummi und einer
Aluminium-Bordelkappe/einem abnehmbaren blauen Kunststoffschnappdeckel.

Myalepta 11,3ng Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Durchstechflaschaus Glasvom Typ | (5ml) mit einemStopfen audBromobutylgimmi und eine
Aluminium-Bdrdelkappe/einerabnehmbareweil3enKunststoff€hnappdeckel

Myalepta ist erhaltlich in Packungemt 1 oder 3Murchstechflaschen
Es werden mdglicherweise nicht allacRungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Der Patient erhalt je nach Packungsgréiden Umkartormit 1 oder 8 Durchstechflasch{a) mit
Myalepta, de bis zumTag der Verendungim Kihlschrank gelagert werdeollte(n)
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Der Patient erhalt aul3erdem separat das lgssuittel zur Rekonstitution (¢h. Wasseffir
Injektionszweckg die Spritzeriladelnzur Rekonstitution, die SpritzeNAdelnzur Anwendung die
Alkoholreinigungsupfer undein durchstichsicheres Behéltnis

Anleitung zur Rekonstitution

1. Die Durchstechflasche aus dem Kuhlschraekmerund die Durchstechflasche vor der
Rekonstitution 1Minuten auf Raumtemperatur (2Q-25 °C) erwarmenassen

2. Eine Sichtprufungler Durchstechflasche mit dem Arzneimittel dditctien Der Kuchen aus
dem lyophilisierten Pulver sollte intakéinundeineweil¥e Farbe haben

3. Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
0,6 ml Wasser fir Injektionszwecke mit eineml Spritze mit einer Nadenit einem
Durchmesser von 0/8m (21 G) oder weniger aufziehen. Nicht mit anderen
Verdinnungsmitteln rekonstituieren.

Myalepta 5,8ng Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

1,1 ml Wasser fir Injektionszwecke mit eirml-Spritze mit einer Nadel mit einem
Durchmesser von 0/8m (21G) oder weniger aufziehen. Nicht mit anderen
Verdinnungsmitteln rekonstituieren.

Myalepta 11,3ng Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

2,2 ml Wasser fur Injektionszwecke mit eirml-Spritze mit einer Nadel mit einem
Durchmesser von 0j/8m (21G) oder weniger aufziehen. Nicht mit anderen
Verdunnungsmitteln rekonstituieren.

4, Die Nadelin die Durchstechflasche mit dem lyophilisierten Pulver durch die Mitte des Stopfens
einfihrenund den Losungsmittelstrorzur Vermeidung tbermaRigen Schaumens gegen die
Wand der Durchstechflaschiehten

5.  Die Nadelund die Spritze aus der Durchstechflasziedenund den Inhalvorsichtig
schwenken bis die Flussigkeit klar ishlicht schitteln oder kraftig aufrihren. Bis die
rekonstituierte Losung klar wirdergeherweniger als SMinuten.Bei ordnungsgemalier
Mischung sollte die rekonstituierte Myalegtésung klar und farblos sein und auch keine
Klumpen, trockenes Pulver, Blasen oder Schaum Bath®ie Losung nichverwendenwenn
sie verfarbt oder trib ist oder wenn Schwebstoffe enthalten sind.

6. NachderRekonstitution enthéalt jeder mirbg Metreleptin.

7 Hinweisezur Anwendung sieheAbschnitt4.2

Entsorgung

Mit Wasserfur Injektionszweke rekonstituiertes Myaleptat nurzur einmaligen Anwendung
bestimmtund sollte soforverwendeiverden Nicht verwendeteekonstituierte Losung darf nicht fiir
eine spatere Verwendung aufbewahrt werdiécht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateril
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen

7. INHABER DER ZULASSUNG
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4
Irland

20



8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
EU/1/18/1276/003
EU/1/18/1276004

Myalepta5,8 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsliésung
EU/1/18/1276/005
EU/1/18/1276/006

Myaleptall 3 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULA SSUNG

Datum der Erteilung der Zulassurgf. Juli 2018

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den InternatsggteEuropaischen
ArzneimitteFAgenturhttp://www.ema.eunoe.euverflgbar.
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ANHANG I

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS

SPEZIFISCHE VERPFLICHTUNG ZUM ABSCHLUSS VON

MASSNAHMEN NACH DER ZULASSUNG UNTER
AAUSSERGE W¥ HNWIMSHE NDE N
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs
Sandoz GmbH BP Kundl

Biochemiestrasse 10

6250 Kurdl

Osterreich

Name und Anschrift deHersteller, ée fur die Chargenfreigabe verantwortlghd
Eurofins PHAST GmbH

KardinakFWendelStralRel6

66424 Homburg

Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel,auf eingeschranktérztlicheVerschreibungsiehe Anhand: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschmiti2).

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

1 RegelmaRig aktualisierte Unbedeklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung vieBURSUr dieses Arzneimittel sind in der nach Artikel
107 c Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorge=nen und im europaischen Internetportal fur
Arzneimittel verdffentlichén Liste der in der Unh festgelegten Stichtage (EURIste) - und allen
kunftigen Aktualisierungenfestgelegt

Der Inhaber der Genehmigung fir das InverkehrbrirflybdiH) legt denerstenPSUR(fir dieses
Arzneimittel innerhalb vo® Monaten nach der Zidaung vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

1 RisikomanagementPlan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fur das InverkehrbrirflygdH) flihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen imdlodul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitdten und MalRnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungerdes RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

1 nach Aufforderung durch die Europaische Arzneimiftgentur;

1 jedes Mal wenn das Risikomanagem&yistem geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu eines@ntliben Anderung des
NutzenRisiko-Verhaltnisses fihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen
Meilensteins (in Bezg auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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T Zusétzliche Mallnahmen zur Risikominimierung

Vor der Markteinfiihrung von Myaleptenijeweiligen Mitgliedstaat muss der Inhaber der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen den Inhalt und das Format des Sepubgngmms
einschliel3lich der Kommunikationsmedien, der Vertriebsmodalitaten und anderer Aspekte des
Programms mit der zustandigertinonalen Behdrde abstimmen.
Das Schulungsprogramm zielt darauf ab, das BewusstseiAngehdrigen der Gesundheitsberufe
und Patienten/Pflegepersonen fur die wichtigen, im Risikomanagementplan aufgefuhrten Risiken zu
scharfen. Es zielt auch darauf ab, lodandelnden Arzte tiber einen angemessenen Umgang mit
diesen Risiken zu informieren.
Der Inhaber der Genehmigung fur dagdrkehrbringen muss dafiir sorgen, dass in jedem
Mitgliedstaat, in dem Myalepta in Verkehr gebracht walte Angehorigen der Gesumeitsberufe
und Patienten/Pflegepersonen, die Myalepta voraussichtlich einsetzen sollen, das folgende
Schulungspaket erhatt:
1 Schulungsmateridlir die Angehorigen der Gesundheitsberufe
1 Schulungsmateridlir die Patienten/Pflegepersonen
DasSchulungsmateral fir die Angehdrigen der Gesundheitsberufeollte Folgendes enthalten:
1 die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneirittel
1 Leitfaden fir Angehdrige der Gesundheitsberufe
1 Trainingsmateriafiir die Angehdérigen der Gesundheitsberufe
1 Eine Dosiskarte, auf deler Arzt die Dosis in mg, ml (und gegebenenfalls Einheiten aus einer
0,3ml U10GInsulinspritze) fir den Patienten aufseiben kann. Diese Karte enthélt auch
Abbildungen der relevanten Spritzengréf3en, auf die der Arzt zur Angabe der Menge des
Wassersur Injektionszwecke und der Menge der rekonstituierten Injektionslosung Linien
zeichnen kann.

Der Leitfaden/das Trainingsmaterial fir Angehorige der Gesundheitsberufenuss die

folgenden Kernbestandteile enthalten:

o Erinnerung an die wichtigsten Inhalte derch und Gebrauchsinformation, einschlielich
der Indikation fiir die jeweiligen Patienten, der Dosierung, Warnungen und
Vorsichtsmaflinahmen sowie anderer sicherheitsrelevanter Informationen, die fir die
sichereAnwendung des Arzneimittels wichtig sind. Degehtren Anweisungen zum
Umgang mit mdglicherweise auftretenden Arzneimittelnebenwirkungen.

o Verantwortung des behandelnd&rztes, dem Patienten/der Pflegeperson, der/die das
Arzneimittelanwendeteine angemessene Schulung zuteilwerden zu lassen urdiedass
erste Dosis in Anwesenheit eines Arztes oder speziell geschulten Pegemmdden
werden sollte.

o Das Erfordernis, regméanRig Nachkontrollen mit dem Patienten/der Pflegeperson
anzusetzen, damit die fortgesetzte richtige und konforme Rekonstitutiamdon
Behandlung mit Myalepta sichergestellt sind.

o Es wurden Uberempfindlichkeiten, einschlieRlich Anaphylaxie, Urtikarih un
generalisierten Hautausschlags bei Patienten, die Myalepta anwbedelntet. Tritt eine
anaphylaktische Reaktion oder eine ardamrhwerwiegende allergische Reaktion auf,
muss Myalepta sofort und dauerhaft abgesetzt und es muss eine geeignete Bghandlu
eingeleitet werden.

o Die Nichteinhaltung des Dosierungsplans oder das abrupte Absetzen von Myalepta kann
zu einer Verschlechterurgr Hypertriglyceridamie und einer damit zusammenhangenden
Pankreatitis fihren:

- Zu den Risikofaktoren gehdren Patienten Ranhkreatitis in der Anamnese oder
schwerer Hypertriglyceridamie.

- Es wird ein Ausschleichen der Dosis tber einen Zeitraum von zweh&idn
Verbindung mit einer fettarmen Diat empfohlen.

- Die Patienten sollten wahrend des Ausschleichens Uberwacht werddfin@itung
einer Behandlung mit Lipidsenkern bzw. die Anpassung deren Dosis kann erforderlich
werden.
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Anzeichen bzw. Symptome, dsif eine Pankreatitis hindeuten, sollten entsprechend

klinisch abgeklart werden.

o0 Eine Hypoglykamie kann bei gleichzeitiggnwendung von Insulin und anderen
Antidiabetika auftreten:

In den ersten beiden Behandlungswochen kénnen bei Insulin grol3e Dddisrextu

von 50% und mehr gegeniber dem Insulinbedarf vor Behandlungsbeginn erforderlich

sein. Sobald sich der Insulinbeflatabilisiert hat, kbnnen bei einigen Patienten auch

Dosisanpassungen bei anderen Antidiabetika erforderlich werden.

Die Blutzuckerverte bei Patienten mit gleichzeitiger Insulintherapie, insbesondere bei

hohen Dosen, oder Insulinsekretagoga und Kombimsiiehandlung, missen
Uberwacht werden. Patienten und Pflegepersonen sollten in der Erkennung der
Anzeichen und Symptome einer Hypdgiynie geschult werden.

Bei nicht schwerwiegenden hypoglykamischen Ereignissen kann eine entsprechende

Diat bzw. Ernéhrungsustellung als eine Alternative zur Dosisanpassung der
Antidiabetika angesehen werden.

Patienten, die Insulin (oder andere subkutarmn@imittel) und Myalepta injizieren,
wird empfohlen, die Injektionsstellen taglich zu wechseln.

0 Madglichkeiten, das Auftretn vonMedikationsfehlerrzu verhindern

Apotheker erhalten in den Schulungsmaterialien Anleitungen zu den Hilfsmitteln, die an

Myalepta wird subkutan injiziert, dabei ist die richtige subkutane Injektionstechnik zu

verwenden, damit eine intramuskulare Injektion bei Patienten mit sehr wenig
subkutanem Fettgewebe vermieden wird.

Eine medizinishe Fachkraft sollte die Patienten in der richtigen Technik schulen.
Die Patienten und/oder die Pflegepersonen sollten die erste dassiArzneimittels

unter Aufsicht einer qualifizierten medizinischen Fachkraft zubereiten und anwenden.

DetaillierteHinweise zur Anwendung

Anleitung in denSchulungsmaterialienur:

A GroRe der zwerschreibendeBpritzen und Nadeln

A Verordnung der Dosisiimg, ml und falls eine 08l U100 Insulinspritze

verwendet wird, Angabe der Dosei s in

A Verordnung von AmpulleiDurchstechflaschen mit Wasdér Injektionszwecke
in geeigneten Mengen, damit das Risiko einer Wiedemedwng gering ist.

die Patienten atggeben werden missen, einschliel3lich Rekonstitutionsspritzen und
Injektionsspritzen geeigneter Groted Nadeln DurchstechflaschenfApullen mit
Wasselfir Injektionszwecke geeigneter Grolie, Alkoholtupfer amddurchstichsicheres
Behaltnissowie Zugangu Rekonstitutionsund Verabreichungssets vommiyt, die alle
vorstehend genannten Gegenstande aul3er dem Vilasisgektionszweckaind dem
durchstichsicheren Behéltresithalten.

Zugang zu weiteren Materialien, einschlief3lich Schulungsvideos in mehreren

Sprachen, in denen jeder Schritt zur Vorbereitung und Verabreichung von Myalepta

auf einer Webseite veranschaulicht wird.

T-Zell-Lymphom

Erworbene LDwerden mit Autoimmunerkrankungen in Verbindung gebracht.
Autoimmunerkrankungen gehen mit einem erhohtesikRifir Malignome,
einschlie3lich Lymphomen, einher.

Uber lymphoproliferative Erkrankungen, einschlieRlich Lymphomen, wurde bei
Patienten mit erworbener generalisierté, die nicht mit Myalepta behandelt
wurden, berichtet. Falle vonZell-Lymphomen wuden in klinischen Studien unter
der Anwendung von Myalepta berichtet. Ein kausaler Zusammenhang zwischen
Lymphomen und Myalepta korenhicht festgestellt werden.

Nutzen und Risiko von Myalepta sollten bei Patienten mit erworlidhdrzw. bei
solchen mit gnifikanten h&matologischen Anomalien (einschlief3lich Leukopenie,
Neutropenie, Knochenmarkanomalien, Lymphom bzw. Lymphadenopabhglsig
abgewogen werden. Ein Zusammenhang zwischen der Entstehung von
neutralisierenden Antikdrpern und schwerwiegenash schweren Infektionen kann
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nicht ausgeschlossen werden und die Fortsetzung der Behandlung mit Myalepta sollte
im Ermessen des batdelnden Arztes liegen.
Risiko bei Patienten, die eine Autoimmunerkrankung habeer hattepdasssichihre
Symptomeunterder Behandlung miMyalepta moglicherweise verschlimmer
Myalepta kann die Fertilitat aufgrund von Wirkungen des luteinisierendemdhs und
damit die Wahrscheinlichkeit einer ungeplanten Schwangerschaft erhéhen. Frauen, die
schwanger werden kdnnten]lsm darauf hingewiesen werden, dass Myalepta die
Fertilitdt erhéhen kann und sollten in der Anwendung von Verhitungsmitteln thestark
werden.
Bei der Behandlung mit Myalepta kdnnen neutralisierende Antikdrper entstehen. Ein
Zusammenhang zwischen der Eelkging von neutralisierenden Antikdrpern und
schwerwiegenden und schweren Infektionen kann nicht ausgeschlossen werden; die
Fortsetzug der Behandlung mit Myalepta sollte im Ermessen des behandelnden Arztes
liegen. Der behandelnde Arzt sollte erwégen, digeRten auf das Vorhandensein
neutralisierender Antikorper zu untersuchen.
Bei Patienten unter MyalepiEherapie kann ein Wirksamksverlust, moglicherweise
aufgrund von neutralisierenden Antikdrpern, auftreten. Auch wenn der Einfluss
neutralisierender Atikdrper auf die Wirksamkeit nicht bestatigt wurde, sollte der
behandelnde Arzt die Patienten auf das Vorhandensein neutralisrefeni#érper
untersuchen lassen, wenn es trotzAlevendungvon Myalepta zu einem signifikanten
Wirksamkeitsverlust kommit.

DasSchulungsmaterialftr Patienten/Pflegepersoneisollte Folgendes enthalten:

9 Die Gebrauchsinformationdir Patienten

1 Leitfaden fir Patienten/Pflegepersonen

1 Trainingsmateriaflir Patienten/Pflegepersonen
Der Leitfaden/das Trainingsmaterial fur Patienten/Pflegepersonemmuss die folgenden
Kernbestandteile enthalten:

(0]

Erinnerung an die wichtigsten Inhatter Fach und Gebrauchsinformian, einschlief3lich

der Indikation fir die jeweiligen Patienten, der Dosierung, Warnungen und

Vorsichtsmaflinahmen sowie anelesicherheitsrelevanter Informationen, die fur die

sichereAnwendungdes Arzneimittels wichtig sind. Dazu gehdren Anweisungen zum

Umgang mit moglicherweise auftretenden Arzneimittelnebenwirkungen

Waéhrend der Behandlung mit Myalepta konnen allergisché&ti®ean auftreten. Es

werden Ratschlage zu Symptomen einer allergischen Reaktion und MalRhahmen, die bei

einer solchen Reaktion zu eeifen sind, gegeben.

Die Notwendigkeit der Behandlungstreue aufgrund des Risikos einer

Bauchspeicheldrisenentziindung, wdaeArzneimittelabrupt abgesetzt wird. Die

Wichtigkeit eines Ausschleichens der Dosis Uber einen Zeitraum von zwei Wochen, wenn

Myaleptaabgesetzt werden soll.

Eine Hypoglyk&mie kann bei gleichzeitiger Anwendung von Insulin und anderen

Antidiabetika aufteten.

Die Gefahr von Medikationsfehlern:

- Verantwortung des behandelnden Arztes, dem Patienten/der Pflegeperson, der/die das
Arzneimitel anwendeteine angemessene Schulung zuteilwerden zu lassen und dass
die erste Dosis in Anwesenheit eines Arztes opezigll geschulten Personals
gegebemwerden sollte

- Das Erfordernis, regelmafig Nachkontrollen mit dem Patienten/der Pflegeperson
anzisetzen, damit die fortgesetzte richtige und konforme Rekonstitution von und
Behandlung mit Myalepta sichergestellt sind.

- Hinweise zur richtigen SpritzengroRe des Verabreichungssets, die je nach der
erforderlichen Myalept®osis verschrieben wird, und wieedSpritzenvolumina
abzulesen sind.

- Wie man auf ein Onlin&/ideo zugreift, in dem Schritt fir Schritt gezeigt wird, wie
Myalepta rekonstituiert, die richtigeosis abgemessen und subkutarabreicht wird

Der Zusammenhanzwischen LDund Lymphomen und dager Patient wahrend der

Behandlung tberwacht wird.
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o Nach dem Auftreten von neutralisierenden Antikdrpern kann es zu scisgenden und
schweren Infektionen kommen.

0 RisikobeiPatienten, die eine Autoimmunerkrankung habeer hatten, dasschihre
Symptaneunter der Behandlung milyalepta moglicherweise verschlimmer

0 Myalepta kann die Fertilitdt aufgrund von Wirkungen ldesinisierenden Hormons
erhdhen, und damit die Wahrscheinlichkeit einer ungeplanten Schwangerschaft erhéhen.

E. SPEZIFISCHE VERPFLICHTUNG ZUM ABSCHLUSS VON MASSNAHMEN NACH
DER ZULASSUNG UNTER AAUSSERGEW¥HNLI CHEN UMST
Da dies eine Zulassungun®Au Cer gew® hnl i chen Umstandend i st,

der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, muss der Inhaber der Genehmigutasf Inverkehrbringen
innerhalb des festgelegten Zeitrahmens, folgende Maflinahmen abschliel3en

Beschreibung

Fallig am

Zur weiteren Beurteilung der langfristigen Sicherheit und
Wirksamkeit von Myalepta unter norneal klinischen
Bedingungen solfler Antragsteller ein Register mit allen
Patienten mit generalisierter oder partieller Lipodystrophie
mit Myalepta behandelt waen, gemal eines vereinbarten
Prifplanserstellen.

Der Entwurf dedrifplangst

6 Monate nach der Bekanntgabe
Entscheidung ddEuropéischen
Kommission einzureichen.

Jahrliche Berichte sind im Rahme
der jahrlichen Neubewertung
vorzulegen

Zur weiteren Untersuchung der Wirkung von Myalepta bei
einer unzureichenden Einstellung des Stoffwechsels trotz
optimierten Standardtherigpbei Patienten mit familiarer ode
erwabenerpartieller LD, sollder Antragsteller eine
Wirksamkeits und Sicherheitsstlie gemal einegereinbarten
Prifplansdurchfiihren.

Der endglltig Studienbericht soll
bis 2038 vorgelegt werden.

Zur Befassung mit poteiellen Sicherheitsbedenken bzw.
mangelnder Wirksamkeit in Bezug auf dierhunogenitét von
Myalepta sollder Antragstier eine intgrierte
Immunogenitatsanalyse vorlegen, die anhand validierter
Untersuchungen gemessgarde.Der Antragsteller soll diese
integrierte Analyse gemal eines vereinbarten Prifplans
durchfihren, einschlief3lich Proben aus allen verfligbaren
vorhaneénen Proben auriiheren Studien (NIH991265 /
20010769, FHA 101, NASH4 und Adiposit8sudien) mit
Patienten mit GL/PL und Proben von iBaten, die in die
Wirksamkeits und Sicherheitsstudie bei Patienten mit PL, i
die Studie zum péadiatrischen Prifkonz@plP) und indas

Patientenregister aufgenommen werden.

Der Entwurf dedrifplansst

3 Monate nach der Bekanntgabe ¢
Entscheidung ddeuropéischen
Kommission einzureichen.

Der endglltige Studienbericht soll
bis 2024 vorgelegt werden.
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ANHANG 111

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKART ON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Metreleptin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Durchstechflasche enthélirg) Metreleptin
Nach der Rekonstitution enthalt jeder mhg Metreleptin (5mg/ml).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE |

Sonstige Bestandteil&lycin, Sucrose, Polysorbat 20, Glutaminséure, Natriumhydroxid (zur
pH-Einskllung)

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
1 Durchstechflasche
30 Durchstechflaschen

|5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zur einmaligen Anwendung.

Nur mit dem Lésungsmittel zur Rekonstitution vengten, Spritzemind Nadeln werden separat zur

Verfligung gestellt.

Nicht verwendete rekonstituierte Losung sollte nach der Anwendung gintsenden
Packungsbeilage beachten.

Subkutane Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLI CH
AUFZUBEWAHR EN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis:
Nach Rekonstitution: sofort verwenden
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagenr.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Nicht verwendetes Anzeimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

[11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHA RMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

[12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/181276/003
EU/1/18/1276/004

113. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch-B.:

114. VERKAUFSABGRENZUNG |

115. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH |

[16.  ANGABEN IN BLI NDENSCHRIFT |

Myalepta3 mg

[17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsnikmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Myalepta 3mg Pulver zur Herstellung einerjéktionslésung
Metreleptin
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis:

4.  CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

5mg/ml

6.  WEITERE ANGABEN

32



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULL UNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myalepta 58 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Metreleptin

2. WIRKSTO FF(E)

Jeck Durchstechflasche enthalt By Metreleptin
Nach der Rekonstitution enthalt jeder mhg Metreleptin (5mg/ml).

3.  SONSTIGE BESTANDTEILE |

Sonstige Bestandteil&lycin, Sucrose, Polysorbat 20, Glutaminséure, Natriumhydroxid (zur
pH-Einstelung)

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
1 Durchstechflasche
30 DurchstecHbschen

|5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zur einmaligen Anwendung.

Nur mit dem Lésungsmittel zur Rekonstitution verwemdepritzen und Nadeln werden separat zur

Verfligung gestellt.

Nicht verwendete rekonstituierte Losung sollte nach devexdung entsgt werden
Packungsbeilage beachten.

Subkutane Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH |

8. VERFALLDATUM |

verwendbar bis:
Nach Rekonstitution: sofort verwenden
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kihlschrank lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

[11.  NAME UND AN SCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

[12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/18/12B/005
EU/1/18/1276/006

113. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch-B.:

114. VERKAUFSABGRENZUNG |

115. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH |

[16.  ANGABEN IN BL INDENSCHRIFT |

Myaleptab,8 mg

[17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsrkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHAL TNISSEN

DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Myalepta 58 mg Pulver zur Herstellung einarjéktionslosung
Metreleptin
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis:

4.  CHARGENBEZEICHNUN G

Ch-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

5mg/ml

6.  WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHUL LUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Myaleptall3 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Metreleptin

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Durchstechflasche enthalt Irh@ Metreleptin
NachderRekonstitution enthalt jeder mirbg Metreleptin & mg/ml).

3.  SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteil&lycin, SucrosePolysorbat 20, Glutaminséure, Natriumhydd (zur
pH-Einstellung)

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
1 Durchstechflasche
30 Durchstehflaschen

|5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Nur zur einmaligen Anwendung

Nur mit dem Lésungsmittel zur RenstitutionverwendenSpritzen und Nadeln ween separat zur

Verfligung gestellt.

Nicht verwendeteekonstituierte Lésung sollte nadlr Anwendung entsorgterden
Packungsbeilage beachten

Subkutane Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGA NGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis:
Nach Rekonstitution: sofort verwenden
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AU FBEWAHRUNG

Im Kuhlschrank lagern.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMA TERIALIEN

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen

[11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland

[12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch-B.:

114. VERKAUFSABGRENZUNG |

115. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH |

[16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT |

Myaleptall,3mg

[17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i 2D-BARCODE

2D-Barcode mit indiiduellem Erk@nungsmerkmal

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL i VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN B EHALTNISSEN

DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Myalepta 11,3ng Pulverzur Herstellug einerinjektionsldsung
Metreleptin
Subkutane Anwendung

2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis:

4, CHARGENBEZEICHNUNG

Ch-B.:

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

5mg/ml

6.  WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Myalepta 3 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Metreleptin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung reuer Erkenntnisse uber die Sicherh®ie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung meldétinweise zu Meldung von Nebenwkungen, siehe Ende
Abschnitt4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevae 8iit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

1 Heben Sie die Packungsbeilage.aliélleicht mochten Sie diese &fer nochmals lesen

1 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothekdasdeedizinidoe
Fachpersonal

1 Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrielBaben Sie es nicht an Dritte weitEs
kann andeen Menschen schadeaych wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie

1 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen8ensich an Iren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersondalies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbedlge angegeben sinfiehe Abschnitd.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Myalepta und wofir wird es angendet?
Wassollten Sie vor der Anwendung vfyaleptabeachten?
Wie ist Myaleptaanzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglizh

Wie ist Myaleptaaufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Hinweise zur Anwendung

Nogas~wdhE

1. Wasist Myalepta und woflr wird es angewendet?

Myalepta enthalt den Wirkstoff Metreleptin.
1 Metreleptin ist einem menschlichen Hormon namesstin &hnlich.

Wofur wird Myalepta angewendet?

Myalepta wird zur Behandlung von Komplikationen bei Patienten madyiptrophie eigesetzt,

deren Leptinspiegel zu niedrig sind.

Es wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kinderndh&n angewendet:

1 die unter einer genersierten Lipodystrophie leiden (der gesamte Korper hat nicht ausreichend
Fettgewebe)

Es wird, wenrsich andere Bhandlungen als unwirksam erwiesen haben, bei Erwachsenen und

Jugendlichen ab 1Zahren angewendet:

9 die unter partieller lpodystrophie leiderdie vererbt ist (auch als angeborene oder familiare
Lipodystrophie bezeichnet)

1 oder unter eineragotiellen Lipalystrophie leiden, die als Reaktion des Kérpers auf eine
Viruserkrankung oder ahnliches (auch als erworbene Lipodystrbpheichnet) entstandest

Wie wirkt Myalepta

Naturliches Leptin wird im Fettgewebe produziert und hat viele Funktioné<drper, énschlie3lich:
9 der Steuerung des Sattigungsgeflihls und der Leistungsfahigkeit

1 Unterstitzung des Insulins im Korper bei &asgelung des Blutzuekspiegels.
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Metreleptin wirkt, indem es die Wirkung von Leptin nachahmt. Dies verbessert diké&itiligs
Korpers, die Leistungsfahigkeit zu steuern.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Myalepta beachten?

Myalepta darf nicht angewendet werden
1 wenn Sie allergisch gegen Metreleptin oder einen der in Abséhrggnannten sonstigen
Bestandteilaieses Arznimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflihahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischempé&iatmal, bevor Sie
Myalepta anwenden, wenn

i Sie schwanger sind

I Sie schon einmal eine Krebserkrankung namens Lymtatien

1  Sie schon einmal Probleme mit lhrem Blut (wie niedrige Blutwerte) hatten

T Sie schon ei nmal eine Ent ankmeat i rsgi)d ehratBaewmc hspei

1 Siejemals Probleme mit Inrem Immunsystem (Autoimmtknankungeinschlieflich
autoimmunbedingteréberprobleme) hatten oder noch haben

Lymphom

Bei Menschen mit Lipodystrophie kann unabhangig davon, ob sie Myalepta anwenden odemaicht

Blutkrebserkrankung auftreten, die Lymphom genannt wird.

Ihr Risiko ein Lymphom zu entwickeln, kann sich jedbehder Anwendung des Arzneimittels

erhéhen.

9 lhr Arzt trifft die Entscheidung, ob Sie Myalepta anwenden sollen und tGberwacht Sie waddrend
Behandlung.

Schwerwiegende und schwere Infektionen

Waéhrend der Behandlung mit Myalepta kann es vorkommen, daksériper Antikdrper produziert,

die das Risiko fur schwerwiegende oder schwere Infektionen erhéhen kénnen. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wennSie Fieber bekommen, begleitet von zunehmender Mudigkeit (siehe Abgghnitt

Niedrige Blutzuckerwerte unter Insulin oder anderen Antidiabetika

Wenn Sie ein Arzneimittel wie Insulin oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

anwenden, wd lhr Arzt Ihren Blutzuckerspiegel engmaschig Uberwachen. lhr Arzt wird bei Bedarf

Ihre Insulindosis oder die Dosiaderer Arzneimittel andern.

Dadurch soll wverhindert werden, dass | hr Blutzuc
eines niedden Blukzuckerspiegelsind inAbschnitt4 unt er aAnzeichen f ¢r hohe
Bl utzuckerspiegel 6 aufgef¢hrt .

Hohe Blutzucker- und Blutfettwerte

Mdglicherweise haben Sie wéhrend der Anwendung von Myalepta h6here Mengen an Zucker
(aHyper gl ylkett(nd Heydp e rotdrei gl yceri d2mi ed) im Blut, wa
dass dieses Arzneimittel nicht so gut winkie es sollte. Anzeichen fur hohe Blutzuckerspiegel und

hohe Fettwerte sind in Abschrdit unt er aAnzei chen fizagckeelpolegmre | @n d nuli
aAnzeichen von hohen Blutfettwertend aufgef¢ hrt.
Wenn Sie eines der oben genannten und in Absehditiser Packungsbeilage beschriebenen

Symptome bemerken oder sich nicht sicher sind, sprechen Sie Ihren Arzt sofort darauf an. lhr Arzt

wird moglicherweise Ihre Behandlung andern.

Autoimmunerkrankung

Bei Menschen, die Probleme mit inrem Immunsystem maber hatten (Autoimmunerkrankung,
einschlief3lich autoimmunbedingter Leberprobleme), kann es zu einer Verschlimrmderung
Symptome untetder Bdhandlung mitMyalepta kommen. Fragen Sie lhren Arzt, auf welche Symptome
Sie achten sollterGgf. werden dann lbéhnenweitere Untersuchungen durchgefiihrt.
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Allergische Reaktionen

Wahrend der Behandlung mit Myalepta kénnen bei Ihnen allergischdidtemauftreten.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn sich bei Ihnen Symptome einer allergischen Reaktion zeigen.
Anzeichen einer allergischen Reaktion stehen in Abschnitu nt er AAl | er gi sche Rea

Fortpflanzungsfahigkeit
Myalepta kann die fchtbakeit bei Frauen mit Lipodystrophie erhohen (siehe
AbschnitASc hwanger schaft, Stileliztedi)t. und Fortpflanzur

Wie kann Myalepta abgesetzt werden

Wenn Sie die Anwendung von Myalepta beenden mussen, wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise Uber
zwei Wochen verringern, bevor Sie Myalepta ganz absetzen kénnen. lhr Arzt wird Sie auRerdem
bitten, eine fettarme Didinzuhalten.

9 Esist wichtig, dass die Dosis Uber zwei Wochen langsam abgesetzt wird, da dies dazu
beitragen kann, dass ein plotzlicherstiegder Fettwerte (als Triglyceride bezeichnet) in
Ihrem Blut verhindert wird.

1 Ein plotzlicher Anstieg der Triglycetwerte in Ihrem Blut kann zu einer Entziindung lhrer
Bauchspeicheldr¢se f¢ohren (APankreaei ti si). E
fettarme Erndhrung koénnen dies verhindern.

Sie dirfen die Behandlung mit Myalepta nicht abbrechen, ohne dies zuvbrem Arzt zu
besprechen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindern unted&hren mit generalisierter Lipodystrophind Iei

Kindern unter 12ahren mit partieller Lipodystrophie nicht angewendet werden. Der Grund ist, dass
nicht bekant ist, wie dieses Arzneimittel bei Kindern in diesem Alter wirkt.

Anwendung vonMyalepta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie hren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsid@tigandere Arzneimittel anzuwenden. Myalepta kann die

Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Andere Arzneimittel kbnnen ébeidal

Wirkungsweise dieses Arzneimittels beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eindslgenden Arzneimittel einnehmen:

Statine zur Senkung von Cholesterin (wie Atorvastatin)

Arznei mittel zur Sekakiumk@ ndd 1 Blckted du glesn,a ndit e wa
Theophyllin bei Lungenproblemen wie Asthma

blutverdiinnende Arzneimittel (wie Warfiaroder Phenprocoumon)

Arzneimittel gegen Epilepsie oder Anfalle (wie Phenytoin)

Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (widdSmori)

Arzneimittel gegen Schl afst®rungen oder Angstz

= =4 -a-_a-a_-a_-°

Wenn einer der oben genanntaunkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, bevor Sie Myalepta anwenden. Einige Arzneimitigserniberwacht werden,

wahrend Sie Myalepta anwenden, da die Dosis dieser Arzneimittel mdglicherweise geéndert werde
muss.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwarsgaiader beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Sie sollten Myalepta nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnten. Das
liegt daran, dass nicht bekannt ist, welégkuswrkungen Metreleptin auf Ihr ungeborenes Kind hat.
i Frauen, die schwanger werden kdnnten, sollten wahrend dendehg mit Myalepta eine

wirksame Verhutungsmethode anwenden, einschliel3lich-harmoneller Methoden wie

Kondome.
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Sprechen Sie mihkem Azt, wenn Sie stillen. Sie und lhr Arzt entscheiden, ob Sie wéahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels weitelllsti oder nicht.

Es ist nicht bekannt, ob Metreleptin in die Muttermilch Gbergeht.

Myalepta erhoht moglicherweise die Fruchtbarkeit sauEn nit Lipodystrophie.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Myalepta hat geringen Einflusaif die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Sie konnten sich schwindlig oder mude fiihlen, wenn Sie diesesmitel anwenden.

Sollte dies der Fall sein, fihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge odeeMaschin
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3. Wie ist Myalepta anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immgenaunach Absprache mit Inrem Arzt dfragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

Myaleptawi d ei nmal t2&glich unter die Haut gespritzt
zur Anwendung bei Kindern abJahren, Jugetidhenund Erwachsenen mit generalisierter

Lipodystrophie geeignet; es ist ebenfalls fur Kinder aldi#en, Jugendhe und Erwachsene mit

partieller Lipodystrophie geeignet.

Wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels werden Sie bzw. lhr Kind von Amtriberwacht,

der Uber die Dosis entscheidet, die Sie bzw. Ihr Kind anwenden sollten.

Ihr Arzt kann entscheiden, daSie sich das Mittel selbst injizieren. lhr Arzt, das medizinische

Fachpersonal oder Ihr Apotheker zeigen Ihnen, wie Sie dieses Aritekimibereiten und spritzen

koénnen.

1 VersucherSie nicht das Arzneimittel vorzubereiten oder sich selbst zu spritzenn Sie nicht
geschult wurden.

Wie viel muss gespritzt werden
Ihre Dosis von Myalepta kann sich im Laufe der Zeit andern, je nachderdieses Arzneimittel bei
Ihnen wirkt. Das Myalept®ulver wird aufgeldst, indem es zur Herstellung der Injektionsigsnit
Wasser f¢r Injektionszwecke gemischt wird. Lesen
Abschnitt7) wie Sie die Losung vor deSprizen herstellen.
Ihr Arzt hat Ihnen die richtige Dosis verschrieben, auf der folgenden Grundlage:
1 Wenn Sie 4(kg oder weniger wiegen:
- betragt die Anfangsdosis 0,86y (0,012ml Lésung) pro Kilogramm Koérpergewicht.
1  Wenn Siemannlich sind und mehr al40 kg wiegen:
- betréagt die Anfangsdosis 2m8g (0,5ml Losung).
1  Wenn Sieweiblich sind und mehr als 4Ky wiegen:
- betréad die Anfangsdosis Bhg (1ml Losung).
Ihr Arzt oder Apotheker sagt Ihnen, wie viel von der L6sung gespritzt werden soll. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wie viel von der Losung Sie spritzen sollen, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker dartber, bev&ie die Injektion vornehmen.
1  Welche Spritze Sie zum Spritzen dieses Arzneimittels benétigen, hangt von der fir Sie
vorgeschriebenen Dissab.
o |hr Apotheker gibt Ihnen die richtige Injektionsspritze.
oUnter AHinweise zur Anweveavendenit. st eht, wel che
1 Um zu wissen, wie viel Arzneimittel Sie spritzen missen (in ml), teilen Sie lhre Dosis (in mg)
durch 5.
o Wenn Ihnen beispiswei® eine 5mg-Dosis Myalepta verschrieben wurde, rechnen Sieg5
geteilt durch 5 ist gleich fnl, was die MengeraLdsung ist, die Sie sich mit einer
1 ml-Spritze spritzen sollen.
1 Wenn lhre Dosis 1,5Mg (0,30ml Losung) oder weniger betragt, missia eire 0,3ml-Spritze
verwenden.
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o Die03ml-Spritze zeigt die Injektionsmeisgefie in aktki
den Gebr auc hi 7)(firdensSie weitehebrdoentationen 2zum Ablesen und dem
Einsatz der unterschiedlichen Spritzen.
0 Um zu wssen, wie viel Losung injiziert werden soll (in Einheiten), teilen Sie lhre Dosis (in
mg) durch 5 und nehmen siann mit 100 mal.
Wenn Sie Inl MyaleptaLdsung oder mehr spritzen mussen, wird lhr Arzt Ihnen eventuell anraten,
dass Sie sich die Dasin zwei getrennten Spritzen geben sollen, wodurch die Injektionen unter
Umstanden angenehmer werden.
Sie mussen furdide Injektionen eine saubere Spritze und Nadel verwenden.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie viel von der Lésung Sie spritzen spleche Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker dariber, bevor Sie die Injektion vornehmen.
Wenn kleine Dosen/Volumen versiben werden (z. B. bei Kindern), bleiben die
Durchstechflaschen nach der Entnahme der erforderlichen Dosis fast vollstandig mit Arzheim
gefullt. Das verbleibende rekonstituierte Arzneimittel ist nach Gebrauch zu entsorgen.

Wenn Sie eine groRere Mege Myalepta angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Myalepta angewendet haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit lhrem Ayefiexler
Sie sofort in ein Krankenhaus. Ihr Arzt wird Sie auf Nebenwirkungen Gberwachen.

Wenn Sie die Anwendung vorMyalepta vergessen haben

1 Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zu spritzen, injizieren Sie, sobald Sie sich daran erinnern.
1 Wenden Sie am nades Taglhre normale Dosis an.

1 Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben
Wenn Sie weniger Myalepta injiziert haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt. lhr
Arzt wird Sie auf Nebenwirkungen ébwachae.

Wenn Sie die Anwendung von Myalepta abbrechen
Setzen Sie Myalepta nicht ab, ohne mit lhrem Arzt dartbepracisen. Ihr Arzt trifft die
Entscheidung, ob Sie dieses Arzneimittel absetzen sollten.

Wenn Sie die Anwendung von Myalepta beenden erussid Ihr Arzt die Dosis Uber zwei Wochen
langsam absetzen. Siehe Abschaitt AWi e kann Myal epntwaittrebgesetzt wer
Informationen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aberenjellein
auftreten mussen
Mdgliche Nebenwirkungen bei diesem Arzneimittel:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie lIhren Arzt soft, wenn Sie eine der folgenden, schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken sie bendtigen moéglicherweise dringend &bkt Hilfe. Wenn Sie Ihren Arzt nicht
erreichen kénnen, wenden Sie sich an einen Notarzt oder eine Notaufnahme:

1 niedriger Blutzucker (Glkose)

1 erhohter Blutzucker (Glukose)

1 Blutgerinnsel in den Venen (tiefeBeemnnent hr ombose) 1T Schwmdr z, Schw
Ro6tung, die normalerweise im Unterschenkel oder Oberschenkel auftreten
T Fl ¢ssigkeit in den Lungen 1T Schwierigkeiten be

1  Gefuhl der Schlafrigkeit oder Verwirrtheit

Allergische Reaktionen
Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Siergische Reaktionen bemerken, einschlieflich:
1 Atembeschwerden
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Schwellung und R6tung der Haut, Quaddeln
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals
MagenschmerZUnwohlsein (Ubelkeit) und Erbrechen
Ohnmachbder Schwindelgefihl

starke MagenschmerzéBauchschmerzen)

sehr schneller Herzschlag

E

Entzindung der BauchspeicheldriseRankreatitiy

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie Anzeichen einer entziindeten Bauchspeicheldrise
bemerken, einschlief3lich:

1 pl6tzlich auftretende starke MagenschmerZgauchschmerzen)

1 Unwohisein (Ubelkeit) oder Erbrechen

1  Durchfall (Diarrhoe)

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Sehr haufig(kann mehr als 1 voh0 Behandelten betreffen):
1 Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 1Behandelten betreffen):

Verlust des Interesses an der Nahrungsaufnahme

Kopfschmerz

Haarausfall

ungewohnlich starke oder lange Menstruationsblutung

Mudigkeit

blaue Flecken, Rétungudken oder Quaddeln an der Einstichstelle

Ihr Kérper produziert Antikdrper gegen Metreleptin, die das Risiko fiir schwerwiegende oder
schwere Infektionen erhdéhen kénnen. Sie stellen mdglicherweise fest, dass Sie Fieber bekommen,
begleitet von zunehmender Bigkeit

E I )

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundige der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
1 Grippe
1 Lungen bzw. Atemwegsinfektion

1 Diabetes

1 UbermaRiges Verlangen nach Nahrung oder tibermaRige Nahrungsaufnahme

1 schnellere Pulsfrequenz als normal

{ Husten

1 Atemlosgkeit

T Muskelschmerz (aMyalgiebd)

I Gelenkschmer

1 Schwellung an Handen und Fil3en

1 Zunahme des Fettgewebes

1 Schwellung oder Blutung unter der Haut, wo Sie gespritzt haben

T ein Gef ¢hl von all gemeinem Unbehagen, Unwohl se
1 erhohteFettwt e i m Bl ut (aTriglycerideod)

1 Anstieg der HbAg-Werte in Ihrem Blut, in Untersuchungen nachgewiesen

f Gewichtszunahme

1 Schwellung oder Blutung unter der Haut

1 hoher Blutzuckerspiegel

1 Korpertemperatur hoch

 Schiuttelfrost

1 Zittern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenBie eine der obigen Nebenwirkungen bemerken.
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Anzeichen fur hohen und niedrigen Blutzuckerspiegel

Zu den Symptomen einegedrigen Blutzuckerspiegelsgehoéren:

1  Schwindelgefunhl

Geflhl erhéhter Schlafrigkeit oder Verwirrtheit

Ungeschicklichkeit und Dinge fat lassen

starkeres Hungergefuihl als normal

starkeres Schwitzen als normal

1 Reizbarkeit oder Nervositéat

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemerken oder sich nicht sicher sind, sprechen Sie
sofort mit Ihrem Arzt. Ihr Arzt muss maoglicherweise IhrenBedlung andern.
Zu den Symptomen einé®henBlutzuckerspiegelsgehdéren:

starkes Durstoder Hungergefunhl

erhdhter Harndrang

Geflhl erhohter Schlafrigkeit

Ubelkeit und Erbrechen

verschwommenes Sehen

Schmerzen in der Brust oder im Riicken

Geflihl von Atemlorgkeit

1
1
1
1

= =4 -4 —a _a_a_°

Anzeichen von hohen Blutfettwerten

Zu den Symptomen volnohen Blutfettwerten gehoren:

T Schmerzen in der Brust

1 Schmerzen unter den Rippen wie Sodbrennen oder Verdauungsstdrungen
1 Ubelkeit und Erbrechen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine dergaim Nebenwirkungen bemerken.

Meldung von Néenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sin@ie kdonnen Nebenwirkungen auch direkt Ubas in Anhang Vaufgefihrte nationale
Meldesystermanzeigenindem Sie Nebenwirkungen melden, konSandazu beitragen, dass mehr
Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden

5.  Wie ist Myalepta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach deaf der Durchstechflasche und dem Umkartogegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendelDas Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats

Im Kihlschrank lagern 8 °C). Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um defft Mira
Licht zu schutzen.

Nach der Rekonstition muss die Losung sofort verwendet werden und darf nicht fur eine spéatere
Verwendung aufbewahrt werden. Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn@d Rlar ist, verfarbt ist oder Stlickchen
oder Klumpen enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfatien Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verweBigeinagen damit zumcButz der
Umwelt bei
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Myalepta enthalt

1  Der Wirkstoff ist Metreleptin.

1 Jale Durchstechflasche enthalMilligramm Metreleptin. Nach dem Auflésen des Inhalts der
Durchstechflasche in OMilliliter Wasser fir Injektionszwecke enthalt jeder Miitér
5 Milligramm Metreleptin.

i Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Sucrose, Polysorbat 20, Glutaminsaure,
Natriumhydroxid (zur pFEinstellung).

Wie Myalepta aussieht und Inhalt der Packung

Myaleptaliegt as Pulver zur Herstellung einer Injektionsting vor(powder for injectioi Es ist ein
weil3es Pulver in einer Durchstechflasche@lasmit einem Gummistopfen und einer
Aluminium-Bordelkappe mit einem abnehmbaretenKunststoffschnappdeckel.

Myaleptaist in Packungen mit 1 oder Burchstechflachen erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhr Apotheker wird Ihnen die entsprechenden Spritzen
und Nadeln, die Tupfer sowie das Wasser flektionszwecke mit dem Sie Myalepta zubereiten,
jeweils separat geben, damit Sie die Injektion vornehmen kénnen. Sie erhalten aul3erdem ein
durchstichsicheres Behéltnis, in dem Sie lhre Durchstechflasche, Sprid@&fadeln entsorgen

konnen.

Pharmazeutisder Unternehmer
Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irland
medinfo@amrytpharma.com

Hersteller

Eurofins PHAST GmbH
KardinatWendé-StraRel6
66424 Homirg
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde #etzt Gberarbeitet im (Monat JJJJ).

DiesesAr znei mi ttel wurde unter AAuCergew®°hnlichen U
aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht mbgliar, vollsténdige liormationen zu diesem

Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittéhgentur wird #le neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die

verfugbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilagiésattua

werden

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informatiaen zu diesem Arzneimittel sind auf den intdseite der Européischen
ArzneimittelAgenturhttp://www.ema.europe.ererfigbar.

Sie finden dorawch Links zu anderdnternetseiten Uiber seltene Erkrankungen unthBdlungen
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7. Hinweise zur Anwendung

Bevor Sie Myalepta anwenden, mussen Sie zuerst die Abschnitte 1 bis 6 dieser Packungsbeilage
lesen und dann Abschnitt/ A Hi nwei se zlesennAnwendunghi

Bevor Sie mitder Sellstinjektion dieses Arzneimittels zu bige beginnen, werden Sie von Ihrem Arzt,
demmedizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker darin geschult, wie Myalepta zubereitet und
gespritzt wird. Setzen Sie sich mit diesen in \fadlng, wenn lhnen iendetwasinklar ist oder

wenn Sie weitere Infonationen oder Hilfe bendtigen. Nehmen Sahdiir die sorgfaltige Zubereitung
und Injektion Ihres Arzneimittels Zeit; dies kann, wenn Sie die Aufwarmzeit der Durchstechflasche
nach dem ldrausnehmen aus demdschrankberiicksichtigen, insgesamt etwaMhuten dauern.

Weiteres Schulungsmaterial

Esist weiteres Schulungsmaterial und Videos verfiigbar, das Ihnen helfen soll, zu verstehen, wie Sie
Myalepta richtig anwendelkinzelheiten dazuwie Sie darauf zugifen kénnen, erhalten Sie von

Ihrem Arzt.

Ablesen der Spritze

Richten Sie den oberen Radés Kolbens an der Linie der verschriebenen Dosis aus. Unten finden Sie
ein Beispiel fur die verschiedenen Spritzengré3en. Wenn lhre Sprdeesaaussieht oder@are
Dosierungsmarkierungen aufweist, wendem$¢h an lhren Arzt, das medizinische Faghpnal

oder den Apotheker fir weitere Informationen.

Verwendung der 0,3ml-Spritze
1 AufderO03ml-Spritze wird die Itrij eékntl i6o msnmgerzga gitn
aUdedeut et WnE). nheitend (
1 U entspricht @M1 ml.
Jeweils 3U sind als eine Zahl m@inem dicken Teilstrich angezeigt. Dies entspricht @05
1 U wird jeweils als kleinerer Teilstrich zwischen den gro3en Teilstrichen anyd2iig
entspricht 0,@ ml.
1 0,5U wird jeweils als kleiner Teilstrichwischen den beidenU-Teilstrichen angezgt. Dies

1
1
1
1

entspricht 0,008nl.
= ﬂiﬂﬁ-ml.p"_ﬁ
BU
0,12-ml_jx
120 " —10
0,25-ml_lw
25U /s
I | —15

1 Als Hilfestellung beim Spritzen der Myalept@#sung mit der kleinen 03-Spritze ist in der
letzten Spaltén der nachstehenderalbelle de a E i nDarstelltng aubder Spre
angegeben, welche den verschiedenen ictigyh Dosen des Arzneimittels, wie von lhrem
Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apotheker angegeben, entspricht.
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UmrechnungderDo si s von aimténi 6 &dEinkher mvVSpritzeeendung
et deqyepra posy Menge der gmiseiten | o0 ionin & E1 1 h o
auf lhrer 0,3 ml-Spritze
9kg 0,54mg 0,10ml 10
10kg 0,60mg 0,12ml 12
11kg 0,66mg 0,13ml 13
12kg 0,72mg 0,14 ml 14
13kg 0,78mg 0,15ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16ml 16
15kg 0,90mg 0,18ml 18
16 kg 0,96mg 0,19ml 19
17kg 1,02mg 0,20ml 20
18kg 1,08mg 0,21ml 21
19kg 1,14mg 0,22ml 22
20kg 1,20mg 0,24ml 24
21 kg 1,26mg 0,25ml 25
22kg 1,32mg 0,26ml 26
23kg 1,38mg 0,27ml 27
24 kg 1,44mg 0,28ml 28
25kg 1,50mg 0,30ml 30

Verwendung der 1ml-Spritze

)l

E ]

0,5-mi

Diese Spritze zeigt die Injektionsmenge in ml an; Sie solltendisi®lenge spritzen, di
Ihnen Ihr Arzt, das medizinische Fachpersart#r Ihr Apotheker genannt hat. Sie missen
die Menge nicht von ml in Einheiten umrechnen.

Sie erhalten die finl-Spritze, wenn lhre tagliche Dosis oberhalb vonmgbliegt und bis zu

5 mg betragt, was dannsal/olumenmehr als 0,3nl bis zu 1,0ml Myalep&-L6sung ergibt.
Jeweils 0,Iml werden alsi@e Zahl mit einem breiten Teilstrich angezeigt.

Jeweils 0,05nl werden durch einen mittleren Teilstrich angezeigt.

Jeweils 0,0Inl werden durb einen schmalen Teitich angezeigt.

=

0,75-ml=p-

e e e
-

w0 ool -~ &

1
1-ml—«

10 (0 . T

Verwendung der 2,5ml-Spritze

1

1

Diese Spritze zeigt die Injektionsmeriganl an; Sie sollten also die Menge spritzen, die

Ihnen Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Apotheker genannt hat. Sie missen die
Menge nicht von ml in Eiheiten umrechnen.

Sie erhalten die 2 ®l-Spritze, wenn lhre tagliche Dosis oberhalb vomé liegt und bis zu

10 mg betragt, was dann als Volumen mehr alsvl,MyaleptaL6sung ergibt.
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1 Jeweils 0,5nl werden als eine Zahl mit einemelien Teilstrich angeeigt.
T Jeweils 0,dml werden durch einen schreagn Teilstrich zwischen den breiteren Teithien

angezeigt.
I.»"" T - — -
&= — 1
1,2-m|i; —
i 1.6-ml=pr — 1.5
2 4-ml—fe =
il — 2
L m| )

Schritt A: Vorbereitung

1) Stellen Sie alle Materialien, die Sie fiir lhre Spritze benétigen, zusammen. Diese halmen Sie
Ihrem Arzt, dem mdizinischen Fachpersonal oder Apotheker erhalte

Legen Sie die folgenden Gegenstandeesug saubere, gut beleuchtete Arbeitsflache:

1 eine Durchstechflasche aGéasmit MyaleptaPulver

T ein Behaltnis mit Wasser fir Injektionszwedken Auflosen des Myaf#a-Pulvas
o Das Wasser fur Injektionszwecke gds in Glasoder Kunststoffampullen oder

Durchstechflaschen a@asmit Gummistopfen.

1 Alkoholtupfer (zum Reinigen Ihrer Haut, wo Sie die Injektion vornehmen, und zum Reinigen der
Ober=iten der Durchsteclabchen)

1 eindurchstichsicheres Behaltr{isur sScheren Entsorgung der Spritzen und Injeksigerate)

Sie brauchen auf3erdenSpritzen:

1 Einel ml-Spritze mit einer 4m langen Nadel mit einem Durchmesser voming (21G) zum
Auflosen des Pulvers

1 Eine Ingktionsspritze mit einer viel kiirzeren Nadefz&pritzen der Losung unter die Haut
Die Grol3e dieser Spritze wird von lhrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Apotheker
entsprechend Ihrer MyalepBosis ausgewabhilt.

o Wenn lhre sis 1,5mg oder wenigr betragt, mussen Sie eine MBSpritze vervenden.

0 Wenn lhre Dosis mehr als 1ngg und lis zu 5mg betragt, missen Sie einenkSpritze
verwenden.

o Wenn |hre Dosis Uber g liegt, miissen Sie eine 218-Spritze verwenden.

0 Wenn |Ihe Dosis Uber g lied, sagt Ihr Arzt, das medizinische Fachpersaagr Ihr
Apotheker Ihnen eventuell, das®Sich die Dosis in zwei getrennten Spritzen geben
missen. Weitere Informationen finden Sie in Abschhitt A Wel muss gespritzt
wer deni.

2) Bevor Sie die MyleptaL6sung zubereiten, lassen Sie die Duretistasche mit dem Pulver etwa
10 Minuten lang stehen, damit sie Raumtemperatur erreichen kann.
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3) Waschen Sie sich diedidde, bevor Sie das Arzneimittel zubereiten
Schritt B: Die 1 ml-Spritze mit 0,6 ml Wasse fiir Injektionszwecke befillen

4) Nehma Sie diel ml-Spritze aus der Kunststoffti€ll Verwenden Sie immer eine neue Spritze.
1 Sie erhalten di& ml-Spritze und die Nadel separat.
T Wie Sie die Nadel auf die Spritze stecken, halayon ab, ob Sie d&¥asser fir
Injektionszwecke in einer Kunstsfampulle, einer Glasampulle oder in einer
Durchstechflasche aus Glas erhalten haben (spezielle Hinweise, siehe unten).

5) Ziehen Sid,6 ml Wasser fir Injektionszwecke in deml-Spritze auf.

lhr Arzt, dasmedizinische Fachpersonal oder Ihr Apothekérgen | hnen das AWasser
Il nj ekt i oausammen mikderurchstechflasche mit dem Arzneimittel und den Spritzen. Dies
wird mit dem MyalepteéPulver gemischt, damit sich das Pulverd@stfund Sie das flugge
Arzneimittel erhalten, das Sie sich spritz®as Wasser fir Injektionszwecke gibt ks a

1 Kunststoffampulle

1 Glasampulle

1 Durchstechflasche aus Glamit Gummistopfen)
Nehmen Sie immer eine neue Ampulle oder Durchstechflasche MtaskgektionszweckeNehmen
Sie niemals restliches Wasser fiur kijenszwecke, das von einer vorherigen Mpéde_6sung Ubrig
geblieben ist.

Kunststoffampulle mit Wasser fir Injektionszwecke

Die Kunststoffampulle ist ein veiegeltes Behéltnis miinemabdrehbarem Olpieil.

Zum Entnehmen des Wassers fur Injeksinmecke 6ffnen Sie die Ampulle.
1 Halten Sie & Ampulle so, dass die Oberseite nach oben zeigt.
1 Halten Sie das Unterteil der Ampulle in der einen Hand und das Oberteil der Ampulle in der
anderen Hand.
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1 Halten Se das Unterteil der Ampulle fest und drehendsis Oberteil der Ampulle vorsichtig,
bis essich vom Unterteil geldst hat.

s N N

A\ J )

1 Befestigen Sie die Nadel nicht auf der Spritze.

1 Fihren Sie die Spitze déml-Spritze ohne befestigte Neldso weit wie mogliclin die
Offnung der Kunststoffampulle ein.

Noch wahrend die Spritze in der Ampulle steckehen Sie die Ampulle zusammen mit der Spritze
auf den Kopf. Jetzt weist die Spritze nach oben.

Ziehen Sie den Kolben der Spritze, die nacder Ampulle stecktyorsichtig nach unten.
1 Ziehen Sie den Kolberagh unten, bis der obere Rand des Kolbenagauf dem schwarzen
0,6 ml-Teilstrich steht.
/

w
T

T
N o W

T

E

K *
1 Sie mussen Ihré ml-Spritze auf Luftblasen oder Lufteinschlusse prifen. In den Schéi#Ben

unten wird erklart, we Luftblasen oder Lufteinschllisse aus der 3pintfernt werden.
1 Nehmen Sie die Spritzeom der Kunststoffampulle ab.

Befestigen Sie die Nadel auf der Spritze.
9 Ziehen Sie die Nadel nicht zu fest an.
T Nehmen Sie den Nadelschutz niabt
9 Berthren Sie di®adel nicht.
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Glasampulle mit Wasser fur Injektionszwecke

\ | solibruch-
“stelle

Die Glasamplle ist ein versegeltes Behdltnis.

Bevor Sie die Ampulle mit dem Wasser fiir Injektionszwecke 6ffnen, bereiten Siendi€pritze
durch Befestigen der Nadebr. Ziehen Sie die Nkel nicht zu fest an.

1 Nehmen Sie den Nadelschwb.

1 Berihren Sie die Nadel nicht.

Zum Entehmen des Wassers fur Injektionszwecke, brechen Sie die Ampulle an der Sollbruchstelle
auf, wie im Bild oben gezeigt.
I Halten Sie die Ampullecs dass die Spitze naoben zeigt.
1 Reinigen Sie die Sollbruchsteba der Ampulle mit dem Alkoholtupfer.
1 HaltenSie das Unterteil der Ampulle in der einen Hand und das Oberteil der Ampulle in der
anderen Hand.
9 Halten Sie das Unterteil der Ampulle festdlrechen Sie das Obeit ab.

Stecken Sie di& ml-Spritze in dé Glasampulle
1 Die Glasampulle sollte in eineWinkel von 45° zur Arbeitsflache gehalten werden.
9 Die Nadel sollte so weit wie moglich in die Ampulle gesteckt werden.
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Ziehen Sie den Kolbebei in der Ampulle éfindlicher Nadel vorsichtig nach oben.
1 ZiehenSie den Kolben nach oben, bis der obere RiEsdKolbens genau auf dem schwarzen
0,6 ml-Teilstrich steht.
1 Sie mussen Ihré ml-Spritze auf Luftblasen oder Lufteinschlisse prifen. In den
Schritten6 - 8 unten wrd erklart, wie Luftblasen oder Lufteinschlésaus der Spritze entfernt

werden.
/
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Die Durchstechflasche aus Gleat einen Kunststa§thnappdeckelen Sie entfernerobten, dadurch
wird der darunterliegende Gummistopfen freigelegt.
1 Entfernen Sie den Gummistopfen nicht.

Befestgen Sie die Nadel auf d&ml-Spritze. Ziehen Sie die Nadel nicht zu fest an.
1 Nehmen Sie die Nadelkappe ab.
1 Berihren Sie die Nadel nicht.
1 Ziehen Sie den Kolben bimum0,6 mi-Teilstrich nach unten, um Luft in&liSpritze zu ziehen.

Stellen Sie die Durchschflasche auf eine feste, ebene Oberflache.
9 Fihren Sie did ml-Spritzennadel durch den Gummistopfen in die Durchstechflasche ein.
1 Die Nadelsollte nach unten zeaq.
9 Die Nadel sollte vollstandig in der Durckshflasche stecken.

Dricken Sie den Kolbeganz nach unten.

i
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Drehen Sie bei noch in der Durchstechflasche steckender Nadel die Durchstechflasche und die Spritze
um. Jetzt weist die Nafinach oben.
1 Ziehen $ dieNadel nicht aus der Durchstechflasche.
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Ziehen Sie den Kolben vorsichtig nach umte
9 Ziehen Sie ihn nach unten, bis der obere Rand des Kolbens genau auf dem schwarzen
0,6 ml-Teilstrich steht.
e ]
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6) Unabhéangig davon, ob Sie Vdas fir Injektionszwdae auseiner Durchstechflasche oder einer

Ampulle entnommen haben, miissen Sie hnel-Spiitze auf Luftblasen oder Lufteinschlisse prufen.

1 Manchmal bleibt eine grof3e Luftmenge (Lufteinschluss) in der Spritze hangen.
Moglicherweise seen Sie auch Luftblaken in der Spritze.

I Sie missen einen Lufteinsdhss und Luftblasen aus deiSpritze entfernen, damit
sichergestellt ist, dass Sie die richtige Menge steriles Wasser in der Spritze haben.
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7) Entfernen Sie Lufteinschliisse oder Ludi#n.



Bei einer Durchstechlasche aus Glas oder einer Kunststoffamgie
1 Klopfen Sie bei noch in der Durchste@sthe aus Glasler der Kunststoffampulle
steckender Spritze gegen die Seite der Spritze, damit sich der Lufteinschluss/die Luftblasen in
der Sritze nach oben beweq.
9 Drucken Sie den Kolben vorsichtig nach obem die Luft aus der Spritze zu driicken.

Mit der Glasampulle
1 Ziehen Sie die Spritze aus der Ampulle und halten Sie sie so, dass die Nadel nach oben zeigt.
1 Klopfen Sie seitlich gegetiie Spritze, damit sitder Lufteinschluss/die Luftblasen in der
Spritze nach oben bewegen.
1 Drucken Sie den Kollrevorsichtig nach oben, um die Luft aus der Spritze zu driicken.

8) Uberprifen Sie die Menge des Wassers fiir Injektionszwecke
1 Wenn sich wenigeals0,6 ml Wasser fltnjektionszwecke in der Spritze befinden, #alSie
zusatzliches Wasser fir Injektionszke in die Spritze und wiederholen Sie die Schritte 6
und 7, bis Si®,6 ml in der Spritze haben.

9) Wenn sich 0,6nl Wasser fir Injektionszveke in der Spritze biafden ziehen Sie die Spritze aus
der Durchsteaflasche oder Ampulle.
1 Bewegen Sie den Kolbenicht.
1 Berihren Sie die freiliegende Nadel lhrer Spritze nicht, da diese steril ist, und Sie die Nadel
beschéadigen oder sich verletzen kdnnte

Schritt C: Myalept a auflésen

10) Die Durchstechflasche mit denyileptaPulver muss mindestens Minuten zwor aus dem
Kuhlschrank genommen worden sein, damit sie Raumtemperatur erreicht hat.

11) Nehmen Sie den Kunststoffschnappdeckel von der Dieatifiasche mit dem MateptaPulver
ab.

1 Stellen Sie die Durchstechfiehe auf eine feste, ebene Oberflache.

1 Wischen Sie die Oberseite der Durchstechflasche mit dem Alkoholtupfer ab.

12) Fuhren Sie die Nadel deml-Spritze mit der®,6 ml Wasser fur Injelionszwecke vollstandiin
die MyaleptaDurchstechflasche mit dem Raf ein.

Tl
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13) Halten Sialie Durchstechfischam 45°Winkel zur Arbeitsflache geneigt und driicken Sie den
Kolben langsam mit dem Daumen ganz nach unten.
1 Das Wasser fir Injektionszweelsollte an der Inneramd der Durchstechflasche
herunterlaufen.
1 Das gsamte Wasser fir Injektionszwecke solltdignDurchstechflasche gespritzt werden.
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14) Nehmen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche und werfen Sie die Spritze in ein
durchstichsiberes Behaltnis.

RS

15) Mischen Sie das Pulver und das Wasser fgktionszwecke
1 Bewegen Sie die Durchstecldthe vorsichtig im Kreis (Schwenkbewegung)
9 Bis sich das Pulver aufgeltst hat und die Flussigkeit klaNisht schiitteln oder kraftig
durchmischen.
1 Innerhalb von Minuten wird die Lésung Klar.
Bei richtiger Mschung sollte die Myaleptadsung klar seiund keine Klumpen aus trockenem
Pulver, Blasen oder Schaum enthalten. Verwenden Sie diese Losung nicht, wenn sie nicht klar ist oder
Stlickcherbzw. Klumpen enthalEntsorgen Sie diese und beginnen Sie wiedeBbiaiitt 1.
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Schritt D: Befullen der Spritze mit Myalepta zur Injektion

16) Zur Injektion der Myalepth6sung verwenden Sie eine neue Injektionsspritze, die entweder die
0,3ml-, diel,0ml- oder die 2,5nl-Spritze ist, die lhnen von Ihrem Arzt, demethzinischen
Fachpersonal oder Ihrem Apotleglgegeben wurde. Nehmen Sie die Nadelkappe ab.

 Beruhren Sie die Nadehicht.

1 Bewegen Sie den Kolbancht.
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17) Fuhren Sie die Nadel durch diitte des Gummistopfes bis tief in die Durchstechflasche mit der
gdosten Myaleptd_6sung ein.

18) Drehen & bei in der Durchstechflasche steckender Nadel die Durchstechflasche und die Spritze
um.
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19) Halten Sie die Nadel in der Durchstechfl&suhd ziehen Sie deroben rach unten.

1 Der obere Rand des Kolbendl®ogenau auf dem schwarzen Teilstrich deif Spritze stehen,
die der Menge der Myaleptadsung entspricht, die Sie sich spritzen sollen.

o -

20) Prufen Sie auf Lufteinschliisse und bldsen.

1 Wenn Sie einehufteinschluss oder Luftblasen sehbafolgenSie die Anweisungenn
Schritt7 zumEntfernen der Luft aus der Spritze

21) Wenn die Spritze die fur Sie richtige Dosis Myaldpfiaung enthdlt, ziehen Sie die Nadel aus der
DurchstecHasche.

1 Bewegen Sie@h Kdbennicht.
9 Berlhren Sie die Nadeicht.
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Schritt E: Auswahl und Vorbereitung der Einstichstelle

22) Wahlen Sie sorgfaltig aus, wo Sie sich Myalepta spritzen wollen. Sie kénnen dieses Arzneimittel
in folgende Bereiche injieren:

9 Bauchbereich, der eirm 5cm grofR3en Bereich direkt um den Banabel
91 Oberschenkel

i RuUckseite des Oberarms

Wenn Sie fir jede Injektion dieselbe Korperregion verwenden méchten, verwenden Sie nicht dieselbe
Stelle, die Sie fir Ihre letzte Injektia@rwendet haben.

1 WennSie sich andere Arzneimittel spritzen, sprit8a Myalepta nicht an derselben Stelle
wie die anderen Arzneimittel.

23) Reinigen Sie den Bereich, in den Sie injizieren mdchten, mit einem sauberen Alkoholtupfer und
lassen Sie die Hatrocknen.

1 Berthren & den gereinigten Bereich nicht, bis Sie Mysadespritzen.

Schritt F: Myalepta spritzen

Wichtig: My al epta muss wunter di e HNichtineigea Byskeli t zt wer de
spritzen.

24) Zum Spritzen unter die Haut bildere $nit einer Hand einklautfalte, in die Sie sich die Spritze
setzen.

25) Halten Sie die Spritze mit der anele Hand wie einen Bleistift.
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26) Fuhren Sie die Nadel vorsichtig in einem Winkel von etwazlim Kdrper in die Haut ein.
i Stechen Sie die Nzl nicht in einen Mugel.
9 Die Nadel ist kurz und sollte auf ihrerrgaen Lange in einem Winkel von 45n die Haut
eindringen.

27) Dricken Sie den Kolben vorsichtig mit dem Daumen ganz nach unten.
9 Spritzen Sie sich die gesamte Arzneimittelmenge.
1 WennArzneimittel in der $ritze verblieben ist, haben Sie nicht die gdllosis erhalten.

N

28) Ziehen Sie die Sipze aus der Haut.

Schritt G: Entsorgung der verwendeten Materialien

29) Werfen Sie die beiden gebrauchten Spritzen und alle SchnappdagkbistBchflaschen und
Ampullen sofort in daslurchstichsichere Behals.
1 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem medischen Fachpersonal oder dem Apotheker tber die
korrekte Entsorgung lhres durchstichsicheren Behéltnisses, wenn dieses voll ist. Es gibt
dieskeziglich moglicherweis ditliche Vorschriften.
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Wichtig
1 VerwenderSie die Spritzen nicht mehrmals. Verwendénj8des Mal neue Spritzen.
1 Es kann vorkommen, dass die Durchstechflaschen nach der Enthahme der erforderlichen
Dosis fast vollstandig mit Araimittel gefillt bleiken. Dasverbleibende rekonstituierte
Arzneimittel ist nach Gebrauch zu entsorgen.
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1 LOsen Siekeine weitere Dosis Myalepfaulver mit einer Ampulle oder Durchstechflasche
auf, die nicht verbrauchtes Wasser flr Injektionszwecke enliékes unbenutzte Wassr
Injektionszwecke sollte in lhrewturchsichsicheren Behaltnisntsorgt werden. Vervaglen
Sie immer eine neue Ampulle oder eine Durchstechflasche mit Wasser fiir Injektionszwecke,
wenn Sie Myaleptd®ulver auflésen.

91 Sie dirfen di&pritzen, Schnappdeekund daglurchstichsichere Behaltnigcht
wiederverwenden und diese auch nicht in deasHuill werfen.

1 Bewahren Sie dadurchstichsichere Behéltnimmer aul3erhalb der Reichweite von Kindern

auf.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Myalepta 5,8 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Metreleptin

vDieses Arzneimittel mterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tber die SicherBegtkonnen dalhdelfen, indem Sie e
auftretende Nebenwirkung meldétinweise zu Meldung von Nebenwkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalvichtige Informationen.
1 Heben Sie die Packungsbeilage.aliélleicht mochten Sie diese &fer nochmals lesen

1 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal

1 Dieses Arzneimittel wurde lhnen pendidh verschriebenGeben Sie es nicht an Dritte weité&s
kann andeen Menschen schadeaych wenn diese dieggthen Beschwerden haben wie.Sie

1 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonalies gilt auch flr Mbenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbedlge angegeben sinfiehe Abschnitd.

Wasin dieser Packungsbeilage steht

Was ist Myalepta und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung diyaleptabeachten?
Wie ist Myaleptaareuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglizh

Wie ist Myaleptaaufzubewahren?

Inhdt der Packung und weitere Informationen

Hinweise zur Anwendung

Nogas~wdhE

1. Was ist Myalepta und woftlir wird es angewendet?

Myalepta enthalt den Wkistoff Metreleptin.
1 Metreleptin ist einem menschlichen Hormon namesin &hnlich.

Woflr wird Myalepta angewendet?

Myalepta wird zur Behandlung von Komplikationen bei Patienten mit Lipodystrophie eingesetzt,

deren Leptinspiegel zu niedrig sind.

Es wirdbei Erwachsenen, Juggdlichen und Kindern ab Zahren angewendet:

1 die unter einer genersierten Lipodystrophiéeiden (der gesamte Korper hat nicht ausreichend
Fettgewebe)

Es wird, wenn sich andere Behandlungen als unwirksam erwiesen haben, bei Hreracimse

Jugendlichenla12Jahren angewendet:

9 die unter partieller lpodystrophie leidergie vererbt ist (auchisangeborene oder familiare
Lipodystrophie bezeichnet)

1 oder unter einer partiellen Lipodystrophie leiden, die als Reaktion des Kdrperasauf ei
Viruserkrankung odeéhnliches (auch als erworbene Lipodystrofigzeichnet) entstandest

Wie wirkt Myalep ta

Naturliches Leptin wird im Fettgewebe produziert und hat viele Funktionen im Kdrper, einschlie3lich:
1 der Steuerung des Sattigungsgefuhls dedLeistungsfahigkei

1 Unterstitzung des Insulins im Korper bei &asgelung des Blutzuekspiegels.
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Metreleptinwirkt, indem es die Wirkung von Leptin nachahmt. Dies verbessert die Fahigkeit des
Kdorpers, die Leistungsfahigkeit zu steuern.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendurg von Myalepta beachten?

Myalepta darf nicht angewendet werden
1 wenn Sie allergisch gegeMetreleptin oder einen der in Abschréttgenannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflihahmen

Bitte sprechen Sie mitiam Arzt, Apotheker oder dem medizinischen feehonal, bevor Sie

Myalepta anwenden, wenn

i Sie schwanger sind

Sie schon einmal eine Krebserkrankung namens Lymtadtan

Sie schon einmal Probleme mit Ihrem Blut (wie nigel Blutwerte) hatten

Sie schon & ma | eine Ent z¢gndung adkeati i Bsafiu)c hhsaptetiecnh el dr ¢
Sie jemals Probleme mnitirem Immunsystem (Autoimmeenkrankungeinschlieflich

autoimmunbedingter Leberprobleme) hatten oder noch haben

1
1
1
1

Lymphom
Bei Menshen mit Lipodystrophie kann unabitfig davon, ob sie Myalepta anwenden oder nigine

Blutkrebserkrankung auftreten, dierhphom genannt wird.

Ihr Risiko ein Lymphom zu entwickeln, kann sich jedoch bei der Anwendung des Arzneimittels

erhéhen.

91 lhr Arzt trifft die Entscheidung, ob Sie Mygbta anwenden sollen und Uberwacht Sie wahdend
Behandlung.

Schwerwiegende und schwerénfektionen

Waéhrend der Behandlung mit Myalepta kann es vorkommen, dass Ihr Kérper Antikdrper produziert,
die das Risiko fur schweiiegende oder schwere Infektionertéhen kdnnen. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wennSie Fieber bekommen, begleitet viamehmender Mudigkeit (siehe Abschdixt

Niedrige Blutzuckerwerte unter Insulin oder anderen Antidiabetika

Wenn Sie ein Arzneiittel wie Insulin oder andere Arzmaittel zur Behandlung von Diabetes

anwenden, wd lhr Arzt Ihren Blutzuckerspiegel engmasg Uberwachen. Ihr Arzt wird bei Bedarf

Ihre Insulindosis oder die Dosis anderer Arzneimittel andern.

Dadurch soll verhindert wden, dass lhr Blutzucker zu statkai nkt (aHypogl ykami ed)
eines niedden Blukzuckerspiegelsind inAbschnitt4uint er aAnzei chen f¢r hohen
Bl utzuckerspiegel 6 aufgef¢hrt .

Hohe Blutzucker- und Blutfettwerte

Mdglicherweise habeni&wéahrend der Anwendung von Myalagithere Mengen an Zucker

(aHyper gl ylkett(nd Hydp e rotdrei g | y c e reindfizeichen dafur seimkarh] ut , wa
dass dieses Arzneimittel nicht so gut wirkt, wie es sollte. Anzeichen fir hohe Blutzuckerspa:gel

hohe Fettwerte sind in Abschrdit unt er aAnzei chen fizagckeelpolegmre | @n d nuli
aAnzei chen tvfomt thwérretne Bd uauf gef ¢ hrt .

Wenn Sie eines der oben genannten und in Absehditiser Packungsbeilage beschriebenen

Symptome bemé&en oder sich nicht sicher sind, ephen Sie Ihren Arzt sofort darauf an. Ihr Arzt

wird moglicherweise Ihre Behandlung andern.

Autoimmunerkrankung

Bei Menschen, die Probleme mit inrem Immunsystem haben oder hatten (Autoimmunerkrankung,
einschlief3lich awtimmunbedingter Leberprobleme), kaesizu einer Verschlimmerumigr

Symptome untetder Bdhandlung mitMyalepta kommen. Frage®ie Ihren Arzt, auf welche Symptome
Sie achten sollterGgf. werden dann bei Ihneveitere Untersuchungen durchgefiihrt.
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Allergische Reaktionen

Wahrend der Behandlgmit Myalepta kénnen bei lhnen allergische Rigsmenauftreten.

Informieren Sie Ihren Arzsofort, wenn sich bei Ihnen Symptome einer allergischen Reaktion zeigen.
Anzeichen einer allergischen Reaktion stehen in Aitchn unt er AAl | er.gi sche Rea

Fortpflanzungsfahigkeit
Myalepta kann die fchtbakeit bei Frauen mit Lipodystrophiergihen (siehe
AbschnitASc hwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzur

Wie kann Myalepta abgesetzt werden

Wenn Sie @& Anwendung von Myalepta beendensséin, wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise Uber
zwei Wochen verringern, bevor Sie Myalegfanz absetzen kénnen. lhr Arzt wird Sie aul3erdem
bitten, eine fettarme Diét einzuhalten.

i Esist wichtig, dass die Dosis Uber zW¢bchen langsam abgesetzt wird, desddlazu
beitragen kann, dass ein plotzlicherstiegder Fettwerte (als Triglyceride bezknet) in
Ihrem Blut verhindert wird.

1 Ein plotzlicher Anstieg der Triglyceridwerte in Inrem Blut kann zu einer Entziindung lhrer
Bauchspeicheldr¢sesfiyhrEnn( ARagkamagi Abset zen
fettarme Erndhrung koénnen dies verhindern.

Sie dirfen die Behandlung mit Myalepta nicht abbrechen, ohne dies zuvor mit Ihrem Arzt zu
besprechen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf bei Kindermier 2Jahren mit generalisierter Lipodystrophind Iei

Kindern unter 12ahren mit partiker Lipodystrophie nicht angewendet werden. Der Grund ist, dass
nicht bekannt ist, wie dieses Arzneimittel bei Kindern in dieséter wirkt.

Anwendung vonMyalepta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie hren Arzt, wenn Sie andere Arzneiralttnwenden, kirzlich andere Arzneimittel

angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Myalepta kann die
Wirkungsweise anderer Arzneimittetdinflussen. Andere Arzneimittel kbnnen ebdafdie

Wirkungsweise dieses Arzneimittelsdieflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
Statine zur Senkgnvon Cholesterin (wie Atorvastatin)

Arznei mittel zur Sekakiumk@ ndd 1 Blckted du glesn,a ndit e wa
Theophylin bei Lungenproblemen wie Asthma

blutverdiinnende Arzneimittel (wie Warfarin oder Phenprocoumon)

Arzneimittel gegen Epilepsie ed Anfélle (wie Phenytoin)

Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems (widdSjgori)

Arzneimittel gegen Schlafstrungend er Angst zust2nde namens aBenz

= =4 -a-_a-a_-a_-°

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sidhesechen Sie

mit Ihrem Arzt, kevor Sie Myalepta anwenden. Einige Arzneimittélsseniiberwacht werden,

wahrend Sie Myaldp anwenden, da die Dosis dieser Arzneimittel moglicherweise geandert werden
muss.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzung&higkeit
Wenn Sie schwanger sindardstillen, oder wenn Sie vermuten, schwangesaeinoder beabsichtigen,
schwanger zu weath, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Sie sollten Myalepta nicht anwenden, wenn Sie schwasigeroder schwanger werden kénntBas

liegt daran, dass nicht bekannt ist, welékuswrkungen Metreleptin auf Ihr ungeboemKind hat.

1 Frauen, die schwanger werden kdnnten, sollten wahrend der Behandlung mit Myalepta eine
wirksame Verhutungsmethodeveenden, einschlief3lich nicthiormonder Methoden wie
Kondome.
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Sprechen Sie mihkem Azt, wenn Sie stillen. Sie und lhr Arentscheiden, ob Sie wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels weiter stillen oder nicht.

Es ist nicht bekannt, ob Metreleptindie Muttermilch tbergeht.

Myalept erhoht moglicherweise die Fruchtbarkeit b@iuen nit Lipodystrophie.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Myalepta hat geringen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zuenBadion

Maschinen. Sie konnten siskhwindlig oder mide flihlen, wenn Sie diesezan&imitel anwenden.

Sollte dies der Falledn, fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie sich niétiter sind.

3.  Wie ist Myalepta anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immgenaunach Absprache mit Ihrem Arzt dfragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

My al epta wird einmal t2agl i clhnjuekteiro dd)e. HGiiuas ese sA
zur Anwendung bei Kindern abJahren, Jugetidhenund Erwachsenen mit generalisierter

Lipodystrophie geeignet; es ist ebenfalls fur Kinder abatfzen, Jugendliche und Erwachsene mit

partieller Lipodystrophie geeigh

Wahrend der Anwendung dieseszAeimittels werden Sie bzw. Ihr Kind von lhréxret Gberwacht,

der Uber die Dosis entschetddie Sie bzw. Ihr Kind anwenden sollten.

Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie sich das Mittel selbst injizieren. Ihr Arzhedbznische

Fachpersonal oder I&potheker zeigen lhnen, wie Sie dieses Arzneghivorbereiten und spritzen

koénnen.

1 VersutenSie nicht das Arzneimittel vorzubereiten oder sich selbst zu spritzen, wenn Sie nicht
geschult wurden.

Wie viel muss gesptizt werden
Ihre Dosis von Myaleptadnn sich im Laufe der Zeit &ndern, je nachdera,dieses Arzneimittel bei
Ihnen wirkt. DasMlyaleptaPulver wird aufgel®st, indem es zur Herstellung der Injektionslésung mit
Wasser fiir Injektionszwecke gemischtwird.ées Si e i n AHi nwédii $sifehre den
Abschnitt7) wie Sie die Losung vor deSprizen herstellen.
Ihr Arzt hat Ihnen di richtige Daosis verschrieben, auf der folgenden Grundlage:
1 Wenn Sie 4g oder weniger wiegen:
- betragt die Anfangsdosis 0,0ty (0,012ml Losung) pro Kilogramm Komgrgewicht.
1  Wenn Siemannlich sind und mehr al40 kg wiegen:
- betréagt die Anfangsdosis 2mg (0,5ml Losung).
1  Wenn Sieweiblich sind und mehr als 4Ky wiegen:
- betragt die Anfangsdosisrbg (1ml Losung).
Ihr Arzt oder Apotheker sagt Ihnen, wie viel vonrdgisung gespritzt werden soll. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, wie viel von der LosungeSSpritzen sollen, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker dartber, bevor Sie die Injektion vornehmen.
1  Welche Spritze Sie zu@pritzen dieses Arzneimittels berg#n, héngt von der fur Sie
vorgeschriebenen Dissab.
o |hr Apotheker gibt Ihnen die richtigajektionsspritze.
oUnter AHinweise zur Anwendungii steht, welche
1 Um zu wissen, wie viel Arzneimittel &ispritzen muissen (in ml), teilereShre Dosis (in mg)
durch 5.
o Wenn Ihnen beispiswei® eine 5mg-Dosis Myalepta verschrieln wurde, rechnen Siendg
geteilt durch 5 ist gleich tnl, was die Menge an Ldsung ist, die Sie sich mit einer
1 ml-Spritze sptizen sollen.
1  Wenn lhre Dosis 1,5Mg(0,30ml Losung) oder weniger betragt, missia eire 0,3ml-Spritze
verwenden.
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o Die03m-Spritze zeigt die Injektionsmenge in aki
den Gebr auchin7)(ficléensSineitera mfermdtionentzam Ablesendudem
Einsatz der unterschiedlichen Spritzen.
0 Um zu wssen, wie viel Losung injiziert werdesoll (in Einheiten), teilen Sie Ihre Dosis (in
mg) durch 5 und nehmen sie dann mit 100 mal.
Wenn Sie Inl MyaleptaLdsung odemehr spritzen missen, wird lhr Allinen eventuell anraten,
dass Sie sich die Dasin zwei getrennten Spritzen geben solieodurch die Injektionen unter
Umstanden angenehmer werden.
Sie mussen fiur beide Injektionen eine saubere Spritze und Nadel derwen
Wenn Sie sich nicht sicher singie viel von der Losung Sie spritzen sollspreche Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker artber, bevor Sie die Injektion vornehmen.
Wenn kleine Dosen/Volumen verschrieben werden (z. B. bei Kindern), bleiben die
Durchsechflaschen nach der Entnahme déreerlichen Dosis fast vollstandig mit Arznettel
gefullt. Das verbleibende rekonstitdie Arzneimittel ist nach Gebrauch zu entsorgen.

Wenn Sie eine groRere Meng®lyalepta angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Siemehr Myalepta angewendet haben,Siks sollten, sprechen Sie mit lnrem Arzt ogehen
Sie sofort in ein Krankenhaus. Ihr Arwird Sie auf Nebenwirkungen tberwachen.

Wenn Sie die Anwendung vorMyalepta vergessen haben

1 Wenn Sie vergessen haben, einei®aa spritzen, injizieren Sie, sdbéGie sich daran erinnern.

1 Wenden Sie am nades Taglhre normale Dosis an.

1 Wenden Sie wht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben
Wenn Sie weniger Myalepta injiziert haben, als ®iden, sprechen Sie sofort mit ImeArzt. Thr

Arzt wird Sie auf Nebenwirkungen ébwachae.

Wenn Sie die Anwendung von Myalefa abbrechen
Setzen Sie Myalepta nicht ab, ohne mit Threm Arzt dartiber zu sprechen. lhr Arzt trifft die
Entscheidung, ob Sie dies Arzneimittel absetzen sollten.

Wenn Sie die Anwendung von Myalepta beenden erussird Ihr Arzt die Dosis Uber zwei Wochen
langsam absetzen. Siehe Abschaitt AWi e kann Myal epta abgesetzt wer
Informationen.

Wenn Sie weitere Fragen z&nwendung dieses Arzneimittels habeenden Sie sich an lhren Arzt

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arznemittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen
Maogliche Nebenwirkungen beiesem Arzneimittel:

Schwerwiegen@ Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt soft, wenn Sie eine der folgenden, schwervaaden Nebenwirkungen
bemerken sie bendtigen moéglicherweise dringend arztliche Hilfe. Wenn Sie lhren Arzt nicht
erreichen kbnnerwenden Sie sich an einen Notardeoeine Notaufnahme:

1 niedriger Blutzucker (Glkose)

1 erhohter Blutzucker (Glukose)

i1 Blutgernnsel i n den Venen (tiefe Beinvenenthr ombo:c
Ro6tung, die normalerweise im Unterschenkel odezr€thenkel auftreten
T Fl ¢ssigkeit in den Lungen 1T Schwierigkeiten be

1  Gefiuhl der Schlafrigkeit oderarwirrtheit

Allergische Reaktionen
Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken, einschlie3lich:
1 Atembeschwerden
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Schwellung und R6tung der Haut, Quaddeln
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals
MagenschmerZUnwoHtsein (Ubelkeit) und Erbrechen
Ohnmacht oder Schwindelgefihl

starke Magenschmerzen (Bauchschmerzen)

sehr schneller Herzschlag

Entzindung der BauchspeicheldriseRankreatitiy
Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie Anzeichen einer entziindeten i@éclatidiise
bemerken, einschlief3lich:

1
1
1

plotzlich auftretende starke Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
Unwohlsein (Ubelkeit) oder Erbrechen
Durchfall (Diarrhoe)

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungerrheme

Sehr haufig (kann mehr als 1 von IBehandelten betreffen):

)l

Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 1Behandelten betreffen):

E I )

Verlust des Interesses an der Nahrungsaufnahme

Kopfschmerz

Haarausfall

ungewohnlich starke oder lange Menstruationsiolg

Mudigkeit

blaue Flecken, R6tung, Jucken oder Quaddeln an der Einstichstelle

Ihr Korper produziert Antikdrper gegen Metreleptin, die das Risiko fiir schwerwiegende oder
schwere Infektionen erhdhen kénnen. Sie stellen mdglicherweise fest, dass Siedkebanen
begleitet von zunehmender Midigkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Grippe

Lungen bzw. Atemwegsinfektion

Diabetes

UbermaRiges Verlangen nach Nahrung oder tbermafige Nahrungsaufnahme
schnelleréPulsfrequenz als normal

Husten

Atemlosigkeit

Muskel schmerz (aMyalggieb)

Gelenkschmerz

Schwellung an Handen und Filen

Zunahme des Fettgewebes

Schwellung oder Blutung unter der Haut, wo Sie gespritzt haben

ein Gefuhl von allgemeinem Unbehagen, Unwohlseim 8damerd a Unwo h|l sei nd)
erh°®hte Fettwerte im Blut (aTriglycerided)
Anstieg der HbAleéNerte in Ihrem Blut, in Untersuchungen nachgewiesen
Gewichtszunahme

Schwellung oder Blutung unter der Haut

hoher Blutzuckerspiegel

Kdrpertemperatur hoch

Schuttelfrost

Zittern.

Informieren Sie lIhren Arzt, wenn Sie eine der obigen Nebenwirkungen bemerken.
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Anzeichen fur hohen und niedrigen Blutzuckerspiegel

Zu den Symptomen einegedrigen Blutzuckerspiegelsgehoéren:

1  Schwindelgefunhl

Geflhl erhéhter Schlafrigkeit oder Vervihieit

Ungeschicklichkeit und Dinge fallen lassen

starkeres Hungergefuihl als normal

starkeres Schwitzen als normal

1 Reizbarkeit oder Nervositéat

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemerken oder sich nicht sicher sind, sprechen Sie
sofort mit Ihrem Art. Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Behandlung andern.
Zu den Symptomen einé®hen Blutzuckerspiegelgehdren:

starkes Durstoder Hungergefunhl

erhdhter Harndrang

Geflhl erhohter Schlafrigkeit

Ubelkeit und Erbrechen

verschwommenes Sehen

Schmerzen in deBrust ode im Ricken

Geflihl von Atemlosigkeit

1
1
1
1

= =4 -4 —a _a_a_°

Anzeichen von hohen Blutfettwerten

Zu den Symptomen vdmhen Blutfettwerten gehoéren:

T Schmerzen in der Brust

1 Schmerzen unter den Rippen wie Sodbrennen oder Verdauungsstdrungen
1 Ubelkeit und Erbrechen

Informieren Sie ltren Arzt, wenn Sie eine der obigen Nebenwirkungen bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nidiesier Pakungsbeilage
angegeben sin&ie konnen Nebenwirkungen auch direkt Udes inAnhang Vaufgefihrte nationale
Meldesystemanzeigenindem SieNebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden

5.  Wie ist Myalepta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendelDas Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats

Im Kihlschrank lagern ¢8 °C). Die Durchstechflase im Umlarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Nach der Rekonstitution muss die Losung sofort verwendet werden und darf nicht fir eine spéatere
Verwendung aufbewahrt werden. Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel.

Sie dirfen dieseArzneimitel nicht verwenden, wenn es nicht klar ist, verfarbt ist oder Stlickchen
oder Klumpen enthélt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfatien Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es madtir vewenden Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Myalepta enthalt

1  Der Wirkstoff ist Metreleptin.

1 Jede Durchstechflasche entr&& Milligramm Metreleptin. Nach dem Auflésen des Inhalts de
Durchsechflasche i1, 1 Milliliter Wasser fir Injektionszwecke enthélt jeder Milliliter
5 Milligramm Metreleptin.

i Die sonstigen Bestandteile sind: Glycin, Sucrose, Polysorbat 20, Glutaminsaure,
Natriumhydroxid (zur pFEinstellung).

Wie Myalepta aussiel und Inhalt der Packung

Myaleptaliegt als Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung(pomder for injectioip Es ist ein
weil3es Pulver in einer Durchstechflasche@lasmit einem Gummistopfen und einer
Aluminium-Bordelkappe mit einem abnehmbat#auenKunststoffschnappdeckel.

Myalepta ist in Packungen mit 1 oderBQrchstechflaschen erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in Ihrem Land in den Verkehr gebracht.

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhr Apotheier Ihnen die entsprechenden Spritzen
und Nadeln, die Tupfer sowie das Wasser flr Injektionszwecke mit dem Sie Myalepta zubereiten,
jeweils separat geben, damit Sie die Injektion vornehmen kénnen. Sie erhalten aul3erdem ein
durchstichsicheres Behaltnis,dem Sielhre Durchstechflasche, Spritzen und Nadeln entsorgen
konnen.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irland
medinfo@amrytpharma.com

Hersteller

Eurofins PHASTGmbH
KardinatWendelStr. 16
66424 Homburg
Deuschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ifMonat JJJJ).

Dieses Arzneimittel wurde unter AAuCergew®°®hnlich
aufgrund der 8ltenheit dieser Erkrikung nicht moglich war, vollstandige Informaien zudiesem

Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittéhgentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die

verfugbar werden, jahrlich bewerten, und falls etéslich, wird die Padaingsbeilage aktualisiert

werden

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
ArzneimittelAgenturhttp://www.emaeurope.ewerflgbar.

Sie finden dort auch Links zu anderen Intésageniber seltene Erkrankungen und Behandlungen
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7. Hinweise zur Anwendung

Bevor Sie Myalepta anwenden, missen Sie zuerst die Abschnitte 1 bis 6 dieser Packungsbeilage
|l esen.

lesen und dan Abschnitt 7

AHisreweiur

Anwendungh

Bevor Sie mit der 8bstinjektion dieses Arzneimittels zu Hause beginnen, werden Sie von Ihrem Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker darin geschult, wie Myalepta zubereitet und

gespritztwird. Setzen Sie sicimit diesen in Verbindung, wenn lhnen irgendatwnklarist oder

wenn Sie weitere Informationen oder Hilfe bendtigen. Nehmen Sie sich fir die sorgfaltige Zubereitung

und Injektion Ihres Arzneimittels Zeit; dies kann, wenn Sie die Aufmzeit der Durchstefiasche

nach dem Herausnehmen aus dem Kuhésthberl&sichtigen, insgesamt etwa Rlnuten dauern.

Weiteres Schulungsmaterial

Es ist weiteres Schulungsmaterial und Videos verfugbar, das lhnen helfen soll, zu verstehen, wie Sie

Myalepta richtig anwendelkinzelheiten dazu, wie Sie darauf zugreifentén, ehalten Sie von

lhrem Arzt.

Ablesen der Spritze

Richten Sie den oberen Rand des Kolbens an der Linie der verschriebenen Dosis aus. Unten finden Sie
ein Beispiel fur die verschietien Spritzengrof3en. &fin lhre Spritze anders aussieht oder andere

Dosierungsmarkierungen aufweist, wenden Sie sich an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal
oder den Apotheker fir weitere Informationen.

Verwendung der 0,3ml-Spritze
Auf der 0,3ml-Spiitze wird die Injektim s me n g e

1
1
1
1
1

)l

aU06 Itedd et Biitsh  (

1 U entspricht 0,0Inl.

n

Jeweils 3U sind als eine Zahl mit einem dicken Teilstrich angezeigt. Dies entsprichinQ,05
1 U wird jeweils als kleinerer Teilstrichndschen den grofRen Tslrichen angezeigt. Dies

entspricht 0,0Inl.
0,5U wird jeweils als kleiner Teilstrich zwischen den beiddd-Teilstrichen angezeigt. Dies

entspricht 0,008nl.

0,12-ml_}
120
0,25-ml_.
25U =

s
"

o,

0,06-ml

i

=5

6U

;

—10

!

13

1 Als Hilfestellung beim Spritzen der Myalept@#sung mit der kleinen,8 ml-Spritze ist in ér

letzten Spalte in der nachstehenden Talitilee h @ E iDerstebung auf der Spritze

angegeben, welche den verschiedenen mdglichen Dosen des Arzneimittels, wie von lhrem
Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder lhrem Apothakgegeben, entspricht.
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Umrechnung der Dos i s beidenverawandlubg der 0,3nd-Fpritzeh ei t e n
et deqyepra posyy Menge der gemisehten |\ oCi L onin & E1 1 h o
auf lhrer 0,3 ml-Spritze

9kg 0,54mg 0,10ml 10

10kg 0,60mg 0,12ml 12

11kg 0,66mg 0,13ml 13

12kg 0,72mg 0,14ml 14

13kg 0,78mg 0,15ml 15

14 kg 0,84mg 0,16ml 16

15kg 0,90mg 0,18ml 18

16 kg 0,96mg 0,19ml 19

17kg 1,02mg 0,20ml 20

18kg 1,08 mg 0,21ml 21

19kg 1,14mg 0,22ml 22

20kg 1,20mg 0,24ml 24

21kg 1,26 mg 0,25ml 25

22kg 1,32mg 0,26ml 26

23kg 1,38mg 0,27ml 27

24 kg 1,44mg 0,28ml 28

25kg 1,50mg 0,30ml 30
Verwendung der 1ml-Spritze

1 Diese Spritze zeigt die lektionsmenge in ml argie sollten also die Menge spritzen, die

Ihnenlhr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr Apotheker genannt hat. Sie miissen
die Menge nicht von ml in Einheiten umrechnen.

1 Sie erhalten die nl-Spritze, wenn Ihre tagliche Dosiberhalb von 1,5ng liegt und bis zu
5 mg betragt, was dann als Vaten mehals 0,3ml bis zu 1,0ml Myaleptal6sung ergibt.

E ]

0,5-mi

1-mi

=

e e e

1
—

0,75-ml=p-

w0 ool -~ &

10 (0 . T

Verwendung der 2,5ml-Spritze
1 Diese Spritze zeigt die Injektionsmenge in ml an; Sie sollten also die Menge spritzen, die

Jeweils 0,Iml werden als eine Zahl mit einem breiten Teilstrich angezeigt.
Jeweils 0,0%nl werden durch einen mittleren Teilstriangezeigt.
Jeweils Q01 ml werden durch einen schmalen Teilstriclyezeigt

Ihnen Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oqetiAeker genannt heie missen die
Menge nicht von ml in Einheitesmrechne.

9 Sie erhalten die 2 &l-Spritze, wenn lhre tagliche Dosis oberhalb vandliegt und bis zu
10 mg betragt, was dann als Volumen mehr alsvl,MyaleptaL6sung ergibt.
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1 JeweilsO,5ml werden als e Zahl mit einem breiten Teilstrich angezeigt.
T JeweilsO,1 ml werden durch einen schmaleren Teilstrich zwischen den breiteren Teilstrichen

angezeigt.
I.»"" T - — -
&= — 1
1,2-m|i; —
i 1.6-ml=pr — 1.5
2 4-ml—fe =
il — 2
L m| )

Schritt A: Vorbereitung

1) Stellen Sie alle Materialien, die Sie fir lhre Sgribendtigen, zusammaediese haben Sie von
Ihrem Arzt, dem medizinehen Fahpersonal oder Apotheker erhalten.

Legen Sie die folgenden Gegenstande auf eine saubere, gut beleuchtete Arbeitsflache:

1 eine Durchstechflasche aGéasmit MyaleptaPulver

T ein Behaltnis mit Wasser flinjektionszwecke zum Aufldsen des Myalejptdvers
o DasWasser fir Injektionszwecke gibt es in Glader Kunststoffampullen oder

Durchstechflaschen a@asmit Gummistopfen.

1 Alkoholtupfer (zum Reinigen Ihrer Haut, wo Sie die Injektivornehmen, und zuReinigen der
Oberseiten der Durchstechflaschen)

1 eindurchstichsicheres Behaltn{sur sicheren Entsorgung der Spritzen und Injektionsgerate)

Sie brauchen auf3erdenSpritzen:

1 Eine 3ml-Spritze mit einer 4@m langen Nadel mit einemubchmesser von 0/8m (21 G) zum
Auflosen des Pulvers

1 Eine Injektionspritzemit einer viel kiirzeren Nadel zum Spritzen der L6sung unter die Haut
Die GroRe dieser Spritze wird von Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Apotheker
entsprechend IhrévlyaleptaDosis ausgeahlt.

o Wenn lhre Dosis 1,5hg oder weniger beigt, misen Sie eine 0,8-Spritze verwenden.

0 Wenn lhre Dosis mehr als 1ngg und bis zu Bng betragt, missen Sie einenkSpritze
verwenden.

o Wenn |hre Dosis Uber g liegt, miissen Sigine 2,5ml-Spritze erwenden.

o Wenn |hre Dosis Uber g liegt, sagthr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihr
Apotheker Ihnen eventuell, dass Sie sich die Dosis in zwei getrennten Spritzen geben
missen. Weitere Informationen finden Sie in Abscihit A Wel muss gesritzt
wer deni.

2) Bevor Sie die Myalepthdsung zbereiten, lassen Sie die Durchstechflasche mit dem Pulver etwa
10 Minuten lang stehen, damit sie Raumtemperatur erreichen kann.
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3) Waschen Sie sich diedidde, bevor Sie das Zweimittel zubereiten
Schritt B: Die 3 ml-Spritze mit 1,1 ml Wasserfir Inj ektionszwecke befillen

4) Nehmen Sie die 8-Spritze aus der Kunststoffhiille. Verwenden Sie immer eine neue Spritze.
1 Sie erhalten die Bl-Spritze und die Nadel separat.
T Wie Siedie Nadel auf die Sjize stecken, hangt davon ab, ob Sie das Wéisiser
Injektionszwecke in einer Kunststoffampulle, einer Glasampulle oder in einer
Durchstechflasche aus Glas erhalten haben (spezielle Hinweise, siehe unten).

5) Ziehen Sidl,1 ml Wassefur Injektionszweckén der 3ml-Spritze auf.

Ihr Arzt, das medizische Fa hper sonal oder |1 hr Apotheker geben
I njektionszweckeA zusammen mit der Durchstechf|
wird mit dem MyaleptePuver gemischt, damitish das Pulver auflést und Sie das flussige
Arzneimittd erhalten, das Sie sich spritzen. Das Wasser flr Injektionszwecke gibt es als:
1 Kunststoffampulle
1 Glasampulle
1 Durchstechflasche aus Glamit Gummistopfen)
Nehmen Sie immer eineene Ampulle oder Duratechflasche Wasser fur Injektionszwecke. Naihme
Sie nemals restliches Wasser fiir Injektionszwecke, das von einer vorherigen Vialsptay Ubrig
geblieben ist.

a

Kunststoffampulle mit Wasser fir Injektionszwecke

Die Kunststoffarpulle ist ein versiedees Behaltnis mit einerabdrehbarem Oberteil.

Zum Entehmen des Wassers fur Injektionszwecke 6ffnen Sie die Ampulle.
1 Halten Sie die Ampulle so, dass die Oberseite nach oben zeigt.
1 Halten Sie das Unterteil der Ampulle in der eineméiand das Oberteil ddmpulle in der
anderen Hand.
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1 Halten Sie das tterteilder Ampulle fest und drehen Sie das Oberteil der Ampulle vorsichtig,
bis es sich vom Unterteil gelost hat.

s N N

A\ J )

1 Befestigen Sie die Nadel nicht auf der Spritze.
9 Fihren Sie die Siie der 3nl-Spritze dine befestigte Nadel so weit wie mdglich in die
Offnungder Kunststoffampulle ein.

Noch wahrend die Spritze in der Ampulle steckt, drehen Sie die Ampulle zusammen mit der Spritze
auf den Kopf. Jetzt weist die Spritze nach oben.

Ziehen Sie den Kolben d&pritze, die noch in der Ampulle steckt, votgig nat unten.

1 Ziehen Sie den Kolben nach unten, bis der obere Rand des Kolbens genau auf dem schwarzen
1,1 ml-Teilstrich steht.

~
0.5

g

H-H [T
—
-1

1 Sie mussen lhre @l-Spritze auf Luftblasen oder Luiteschlisse prifen. lden Schritter6-8
unten wird erklart, wie Luflasen odr Lufteinschliisse aus der Spritze entfernt werden.
1 Nehmen Sie die Spritze von der Kunststoffampulle ab.

Befestigen Sie die Nadel auf der Spritze.
9 Ziehen Sie die Nadel nicht zadt an.
T Nehmen Sie deNadelschutz nicht ab.
1 Berithren Sie die Nadelat.
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Glasampulle mit Wasser fur Injektionszwecke

\ | solibruch-
“stelle

Die Glasamplle ist ein versiegeltes Behdltnis.

Bevor Sie die Ampulle mit dem Wasser fiir Injektionszwecke 6ffnen, bereiten Sendli€pritze
durch Beéstigen der Nadel vor. Ziehen Sie die Nadeht zu fest an.

T Nehmen Sie den Nadelschutz ab.

1 Berihren Sie die Nadel nicht.

Zum Entnehmen des Wassers fur Injektionszwecke, brechen Sie die Ampulle an der Sollbruchstelle
auf, wie im Bild oben gezeigt.

1 HaltenSie die Ampulle so, dass die Spitze nach atsgt.
1 Reinigen Sie die Sollbruchstelle an der Ampulle mit dem Alkoholtupfer.

1 Halten Sie das Unterteil der Ampulle in der einen Hand und das Oberteil der Ampulle in der
anderen Hand.

I Halten Sie das Unterteiled Ampulle fest und brechen Sie das Oberteil ab

Stecken Sie die &l-Spritze in die Glasampulle

1 Die Glasampulle sollte in einem Winkel von 45ur Arbeitsflache gehalten werden.
9 Die Nadel sollte so weit wie moglich in die Ampitjesteckt werden.
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Ziehen Sie den Kolben bei in der Ampulle befioldér Na@! vorsichtig nach oben.
1 Ziehen Sie den Kolben nach oben, bis der obere Rand des Kolbens genau auf dem schwarzen
1,1 ml-Teilstrich steht.
1 Sie missen lhre B-Spritze auf Luftblasn oder Lufteinschligsprifen. In den
Schritten6 - 8 unten wird erlkért, wie Luftblasen oder Lufteinschliisse aus der Spritze entfernt

werden.
V\ _1
E. 4
N —
&, ~ult, W
‘{\
N \

Durchstechflasche aus Glas mit Wasser fir Injektionszwecke

Die Durchstechflasche aus Gleast einen Kunstoffschnappdeckeben Sie entfernen sollten, dadurch
wird der daraterliegende Gummistopfen freigelegt.
1 Entfernen Sie den Gummistopfen nicht.

Befestigen Sie die Nadel auf demB-Spritze. Ziehen Sie die Nadel nicht zu fest an.
1 Nehmen Sie die Nadelkapmb.
1 Berihren Sie di&ladel nicht.
1 Ziehen Sie den Kolben bis zulyil ml-Teilstrich nach unten, um Luft in die Spritze zu ziehen.

Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine feste, ebene Oberflache.
1 Fihren Sie die &l-Spritzennadel durch den Gummistopferlie Durchstechflase ein.
9 Die Nadel sollte nach unten zeigen.
1 Die Nadel ®llte vollstandig in der Durchstechflasche stecken.

Dricken Sie den Kolben ganz nach unten.
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Drehen Sie bei noch in der Durchstechflasche steckender Nadel die DurchstechfiasdleeSpritze
um. ktzt weist die Nadel nach oben.
9 Ziehen Sie dié&Nadel ncht aus der Durchstechflasche.
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Ziehen Sie den Kolben vorsichtig nach unten
9 Ziehen Sie ihn nach unten, bis der obere Rand des Kolbens genau auf dem schwarzen
1,1 ml-Teilstrich geht.
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6) Unabhéangiglavon, ob Sie Wasser fir Injektionszwecke eingr Duchstechflasche oder einer
Ampulle enthommen haben, missen Sie lhmd-$pritze auf Luftblasen oder Lufteinschlisse prifen.
T Manchmal bleibt eine grofRe Luftmenge (Lufteinschluss)er Spritze hangen.
Mdglicherweise sehen Sie auch LuftblaschedenSprize.
1 Sie mussen einen Lufteinschluss und Luftblasen aus d8pritze entfernen damit
sichergestellt ist, dass Sie die richtige Menge steriles Wasser in der Spritze haben.
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7) Entfernen Sie Lufteirghlisse oder Luftblasen.



Bei einer Durchsteclilasche ais Glas oder einer Kunststoffampulle
1 Klopfen Sie bei noch in der Durchstechflasche aus Glas der Kunststoffampulle
steckender Spritze gegen die Seite der Spritze, damitaidtuéteinschluss/dieuftblasen in
der Spritze nach oben bewegen.
1 Drucken S¢ den Kolben vorsichtig nach oben, um die Luft aus der Spritze zu driicken.

Mit der Glasampulle
1 Ziehen Sie die Spritze aus der Ampulle und halten Sie sie so, dass die Nadderaceigt.
1 Klopfen Sie seitlich gegen die Spritze, damit sich logfteinschluss/die Luftblasen in der
Spritze nach oben bewegen.
1 Drucken Sie den Kolben vorsichtig nach oben, um die Luft aus der Spritze zu driicken.

8) Uberprifen Sie die Menge des Wasdér Injektionszweok
1 Wenn sich weniger atk1 ml Wasser fir ljektionszweske in der Spritze befinden, ziehen Sie
zusatzliches Wasser fur Injektionszwecke in die Spritze und wiederholen Sie die Schritte 6
und 7, bis Sid,1 ml in der Spritze haben.

9) Wenn sichl,1 ml Wasse fur Injektionszwecke in der Spritze befinderehenSie die Spritze aus
der Durchstechflasche oder Ampulle.
1 Bewegen Sie den Kolben nicht.
1 Berihren Sie die freiliegende Nadel lhrer Spritze nicht, da diese steril ist, und Sie elie Nad
beschadigen odercti verletzen kénnten.

Schritt C: Myalepta aufl 6sen

10) Die Durchstechflasche mit dem MyalefRalver muss mindestens Minuten zuvor aus dem
Kuhlschrank genommen worden sein, damit sie Raumtemperatur erreicht hat.

11) Nehmen Sieah Kunststoffschnappdkel von der Durchstechflasche mit dem Myaleptdver
ab.

1 Stellen Sie die Durchstechflasche auf eine feste, ebene Oberflache.

1 Wischen Sie die Oberseite der Durchstechflasche mit dem Alkoholtupfer ab.

12) Fuhren Sie die Nadel den8-Spritze mit derl,1 ml Wasser fur Injektionszwecke vollstandig in
die Myalepta-Durchstechflasche mit dem Pulver ein.
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13) Halten Sialie Durchstechflaschien 45°Winkel zur Arbeitsflache geneigt und driicken Sie den
Kolben langsam mit dem Daumen gamszim unten.
1 Das Wassetir Injektionszwecke sollte an der Innenwand Darchsgechflasche
herunterlaufen.
1 Das gesamte Wasser fir Injektionszwecke sollte in die Durchstechflasche gespritzt werden.
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14) Nehmen Sie die Nadel aus der Durchstechflasche urienagie die Spritzeniein
durchstichsicheseBehaltnis.

RS

15) Mischen Siedas Pulver und das Wasser fur Injektionszwecke

1 Bewegen Sie die Durchstecldthe vorsichtig im Kreis (Schwenkbewegung)

9 Bis sich das Pulver aufgel6st hat und die FlussigkeitiglaNicht schiitteln ader kraftig

durchmischen.

1 Innerhalb von Minuten wirddie Losung klar.
Bei richtiger Mischung sollte die Myaleptasung klar sein und keine Klumpen aus trockenem
Pulver, Blasen oder Schaum enthalten. Verwenden Sie diese Losungveithisie nicht klaist oder
Stickchen bzw. Klumpen enthélt. Engen Siediese und beginnen Sie wieder bei Schritt 1.
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Schritt D: Befullen der Spritze mit Myalepta zur Injektion

16) Zur Injektion der Myaleptadsung verwenden Sie eine neue Injeksispritze, die entwed die
0,3ml-, die 1,0ml- oder die 2,5nl-Spiitze ist die Ihnen von Ihrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder Ihrem Apotheker gegeben wurde. Nehmen Sie die Nadelkappe ab.
 Beruhren Sie die Nadehicht.
1 Bewegen Sie den Kolbancht.
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17) Fuhren Siglie Nadel durch die Mitte des Gummistopferstigif in die Durchstechflasche mit der
geldsten Myaleptatsung ein.

18) Drehen Sie bei in der Durchstechflasche steckender Nadel die Durchstechflasche und die Spritze
um.
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19) Haten Sie die Nadel inat Durchstechflasche und ziehen Sie den Kotizarh unen.

1 Der obere Rand des Kolbens sollte genau auf dem schwarzen Teilstrich auf der Spritze stehen,
die der Menge der Myaleptadsung entspricht, die Sie sich spritzen sollen.

o -

20) Prufen Sie auf Lufiaschliisse und Luftblasen.

1 Wenn Sie einen Lufteschlus oder Luftblasen sehdpefolgen Sie die Anweisungeim
Schritt7 zumEntfernen der Luft aus der Spritze.

21) Wenn die Spritze die fur Sie richtige Dosis Myaldpfiaung enthéltziehen Sie die Nadalus der
Durchstechflasche.

1 Bewegen Sie denddbennicht.
9 Berlhren Sie die Nadeicht.
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Schritt E: Auswahl und Vorbereitung der Einstichstelle

22) Wahlen Sie sorgfaltig aus, wo Sie sich Myalepta spritzen wollen. Sie kénnenAliaseimittel
in folgende Bereiche injizieren:

9 Bauchbereich, auRemaim 5cm grof3en Bereich direkt um den Bauchnabel
91 Oberschenkel

i RuUckseite des Oberarms

Wenn Sie fir jede Injektion dieselbe Korperregion verwenden méchten, verwenden Sie nicht dieselbe
Stelle, die Sie fir Ihe letzte Injektion verwendet haben.

1 Wenn Sie sih andee Arzneimittel spritzen, spritzen Sie Myalepta nicht an derselben Stelle
wie die anderen Arzneimittel.

23) Reinigen Sie den Bereich, in den Sie injizieren mdchten, mit einerarsauilkoholtupfer und
lassen Sie die Haut trocknen.

1 BerlUhren Sie degereingten Bereich nicht, bis Sie Myalepta spritzen.

Schritt F: Myalepta spritzen

Wichtig: My al epta muss wunter di e HNichtineigea Byskeli t zt wer de
spritzen.

24) Zum Spritzen untedie Haut bilden Sie mit einer Hand eine Halid, indie Sie sich die Spritze
setzen.

25) Halten Sie die Spritze mit der anderen Hand wie einen Bleistift.
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26) Fuhren Sie die Nadel vorsichtig in einem Winkel von etwazlinm Korper in die Haut ein.
I Stechen Sie die Nadeicht in einen Muskel.
9 Die Nadelist kurz und sollte auf ihrer ganzen Lange in einem Winkel vohidslie Haut
eindringen.

27) Dricken Sie den Kolben vorsichtig mit dem Daumen ganz nach unten.
1 Spritzen Sissich die gesamte Araimittelmenge.
1 Wenn Arzneimittel in der Spritzeerblieben ist, haben Sie nicht die volle Dosis erhalten.

N

28) Ziehen Sie die Spritze aus der Haut.

Schritt G: Entsorgung der verwendeten Materialien

29) Werfen Sie die beiden gebcdten Spritzen undlal Schnappdeckel, Durchstechflaschen und
Ampullen sofot in dasdurchstichsichere Behéltnis
1 Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder dem Apotheker tber die
korrekte Entsorgung lhres durchstichsicheren Belsdiesi, wenn dieses vait. Es gibt
diesbeziglich méglicherweisetiiche Voischriften.
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Wichtig
1 Verwenden Sie die Spritzen nicht mehrmals. Verwenden Sie jedes Mal neue Spritzen.
1 Es kann vorkommen, dass die Durchstechflaschen nach der Entnahme derl&stien
Dosis fast wvllstandig mit Arzneimittel gefillt bleiben. Baverblébende rekonstituierte
Arzneimittel ist nach Gebrauch zu entsorgen.
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1 LOsen Sie keine weitere Dosis Myaleftalver mit einer Ampulle oder Durchstechflasche
auf, die nicht verbrautbs Wasser flr Injeldnszwecke enthalt. Dieses unbenutzte Wasser fir
Injektionszwecke sollte in lhrewturchstichsicheren Behaltresitsorgt werden. Verwenden
Sie immer eine neue Ampulle oder eine Durchstechflasche mit Wasser fiir Injektionszwecke,
wenn SieMyaleptaPulver aufl@en.

9 Sie dirfen die Spritzen, Schnappdecksd dasdurchstichsichere Behaltnischt
wiederverwenden und diese auch nicht in den Hausmull werfen.

1 Bewahren Sie dadurchstichsichere Behéltnimmer aul3erhalb der Reichweite von Kindern

auf.

83



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Myalepta 11,3 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Metreleptin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen UberwachDigs ermoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkennisse Uber die Sichezh. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
autretence Nebenwirkung meldeminweise zur Meldung von Nebemkungen, siehe Ende
Abschnitt4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen
1 Heben Sie @& Packungsbeilage afielleicht mdchten Sie diese &@r nochmals lesen
1 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersnal.
1 Dieses Arzneimittl wurde Ihnen personlich verschrieb&@eben & es ncht an Dritte weiterEs
kann anderen Menschen schadargh wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie
1  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Aatheker oder das
mediznische Fachpersonddies gilt auch fir Nebeniwkungen die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben siBidhe Abschnitd.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Myalepta und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sieor der Anwendung voNyaleptabeachten?
Wie ist Myaleptaanzuweden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Myaleptaaufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Hinweise zurAnwendung

NoosrwbdE

1. Was ist Myalepta und wofur wird es angewendet?

Myalepta enthalt den Wirkstoff Metreleptin.
1 Metreleptin ig einem menschlichen Hormon namens Leptin ahnlich.

Wofur wird Myalepta angewendet?

Myalepta wird zur Behandlung vdfomplikationen bei Patienten mit Lipodystrophie eingesetzt,

derenLeptinspiegel zuiedrig sind

Es wird bei Erwachsenen, Jugentdéo undKindern ab 2Jahren angewendet:

1 die unter einer geneisierten Lipodystrophie leidef@ergesamte Kérper haicht ausreichend
Fettgewebe)

Es wird, wenn sich andere Behandlungenunwirksam erwiesemaben, bei Erwachsenen und

Jugendlichen ab 1Zahren agewendet

1 dieunterpartielle Lipodystrophideiden die vererbt ist (auch als angeborene oder familiare
Lipodystrophie bezeichnet)

9 oder unter einer partielldripodystrophie €iden, die als ReakticdesKdrpers auf eine
Viruserkrankungpder ahtiches(auch als erworbene Lipodystrophie bezeichnet) entstaste

Wie wirkt Myalepta

Naturliches Leptin wird im Fettgewebe produziert und hat viele Funktionen im Koérper, einschiief3lic
1 der Steuerung desiligungsgefuhls underLeistungsféahigkeit

1 Unterstitzung des Insulingm Korper bei der Regelung des Blutzeckpiegels.

Metreleptinwirkt, indem es die Wirkung von Leptin nachahbies verbessert die Fahigkeit des
Kdorpers, die Leimingsfahigkeit zu steun.
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2.  Was sollten Sie vor der Anwendung voMyalepta beachten?

Myalepta darf nicht angewendet werden
1 wenn Sie allergisch gegen Metreleptin oder einen der in Abséhrggnannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittelsain

Warnhinweiseund Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihremr, Apaheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Myaleptaanwenden, wenn

1 Sie schwanger sind

Sie schon einmal eine Kredrkrankunghamens Lymphorhatten

Sie scho einmal Probleme mit Inrem Blut {@niedrige Blutwertg hatten

Sie schon einmaine Enziindungder Bauchspeicheldriiséfankreati i) baften

Sie jemals Probleme mit Inrem Immunsystem (Autoimerkrankungeinschlieflich
autoimmunbedingter Leberproblenmetten oder noch haben

1
1
1
1

Lymphom
Bei Menschen mit Lipodystrophie kann unabhardggon, @ sie Myaleptanwenderoder nichf eine

Blutkrebserkrankung auftreten, die Lymphom genannt.wird

Ihr Risiko ein Lymphonzu entwickelnkannsich jedoctbei derAnwendung des Arzneimittels

erhohen

T Ihr Arzt trifft die Entscheidung, ob Sie Myalemawendersollen und tberwacht Sie wahrend der
Behandlung.

Schwerwiegende und schwere Infektionen

Waéhrend der Behandlung mit Myalepta kann es vorkommen, dass Ihr Korpedrpatiproduziert,
die das Risiko ftischwerwiegende oder schwere Infektionen eehdtonne. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenrSSie Fieber bekommen, begleitet von zunehmender Mudigkeit (siehe Abgghnitt

Niedrige Blutzuckerwerte unter Insulin oder anderen Antidiabetika

Wenn Sie eirArzneimittel wie Insulin oder andere Arzneimeitzur Behandlung von Diabetes
anwendenwird Ihr Arzt lhren Blutzuckerspiegeéngmaschig tiberwachdhr Arzt wird bei Bedarf
Ihre Insulindosis odatdie Dosisandere Arzneimittel andern.

Dadurch soll verhinert werden, dass Ihr Blutzucker zu stark alisink( agH yy k& Anizeicldeh .
eines niedrigen Blauckerspiegelsind inAbschnitt4 unteraAnzeichen fur hohen und niedrigen
Blutzuckerspieg@aufgdihrt.

Hohe Blutzucker- und Blutfettwerte

Mdglicherweise Bben Sie wahrend dAnwendungvon Myalepta héere Mengn an Zucker

(Hyperglykamié) oder Fet{@Hypertriglyceridami§ im Blut, was ein Anzeichen dafir sein kann,

dass dieses Arzneimittel nicht so gutkt, wie es sdte. Anzeichen fiir hohe Blutzuckerggel und

hohe Fettwerte sind in Abschndturt e r eigh&mfir hohen undexdrigen Blutzuckerpi egel 6 und
8Anzei chen von hohafgefiBti ut f ett werteno

Wenn Sie eines der oben genannten und in Absehditiser Pekungsbeilage beschriebenen
Symptomebemerken oder sich nicht sicher sind, shexSie Ihien Arzt sofort darauf athr Arzt

wird moglicherweise Ihre Behandlung &ndern.

Autoimmunerkrankung

Bei Menschen, die Probleme mit ihrem Immunsystem haben odem fatiimmunerkrankung,
einschlief3lch autoimmunbedingter Leberprobleme), kannwesiaerVerschlimmerungler

Symptome unteder Bédhandlung miMyalepta kommen. Fragen Sie lhren Arzt, auf welche Symptome
Sie achten sollterGgf. werden dann bei Ihneveitere Untersuchungen durchgefihrt.
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Allergische Reaktionen

Wahrend der Behandlung niityalepta kénnen bei lhnen allergische Reaktioaaftreten.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn sich bei Ihnen Symptome einer allergischen Reaktion zeigen.
Anzeichen aier allergischen Reaktion stehemibschnitt4 unt er AAl | er.gi sche Rea

Fortpflanz ungsfahigkeit
Myalepta kann die Fruchtbeeit bei Frauen mit Lipodystrophie erhohen (siehe
AbschnittASchwangerschatft, Stillzeit urkbrtpflanzungsfahigkeit ) .

Wie kann Myalepta abgesetz werden

WennSiedie Anwendung/on Myalepta beenden mussevrrd Ihr Arzt die Dosis schrittweise Uber
zwei Wochen verringern, bevor Sidyaleptaganzabsetzen kdnneithr Arzt wird Sie au3erdem
bitten, eindettarmeDiat einzuhalten

1 Esist wichtig, dass die Dosis litmvei Wochen langsambgesetzivird, da dies dzu
beitragen kann, dass ein plotzlicher Anstosy Fettwerte (als Triglyceride bezeichnet) in
Ihrem Blut verhindert wird.

1 Ein plotzlicher Anstieg der Triglycengertein Ihrem Blut kann zu einer Entzindurigér
Bauchspeichel dr ¢ s eEirflangsanefbsetzaeanDosisruedaeing t i s fi)
fettarme Erndhrung koénnen dies verhindern.

Siedurfen die Behandlung miflyalepta nichtabbrechen, ohne dies zuvor mit Inrem Arat
besprechen

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel datbei Kindern unter2 Jahrenmit generalisierter Lipodystrophie uhdi
Kindern unter 2 Jahren mit partieller Lipodystrophie nichhgewendetverden Der Grund istdass
nicht bekannt ist, wigieses Arzneimittelbei Kindern indiesem Alter wirkt.

Anwendung vonMyalepta zusammen mi anderen Arzneimitteln

Informieren Sieliren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andeaeefnittel anzuwendemlyalepta kan die
Wirkungsweise anderer Arzneimittel bedirsisen Andere Arzneimittel kbnnen ebenfalls die
Wirkungsweise dieses Arzneimittels beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgerzahemmittel einnehmen
Statine zuiSenkung von Cholesterin (wie Atorvastatin)

Arzneimittel zur Senkung deBlutdrucks, die &alziumkanalblockedgenannt werden
Theophyllin bei Lungenproblemen whesthma

blutverdiinnende Arzneimittel (wie Warfarin oder Rprczoumon)

Arzneimittelgegen Epilepie oder Anfélle (wie Phenytoin)

Arzneimittel zir Untedriickung des Immunsystems (wie Ciclosppri
ArzneimittelgegenSchlafstorungenodé&kn gst zust 2nde namens aBenzodi

= =4 -a-_a-a_-a_-°

Wenn einer der oben genannten PunkteSizutrifft (oder Sie sich nichtdier sind), sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, bevoiSie Myakpta anwenderkinige Arzneimittel misseiidberwacht werden,
wahrend Sie Myaleptanwendenda die Dosis dieser Arzneimittel mdglicherweise gedndert werden
muss.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oddliah, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu seier beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittelé\tareim Rat.

Sie sollten Malepta nicht anwenden, wenn Siewahger sind oder schwanger werden kénrbeas

liegt daan, dass nicht bekannt ist, welche Augwihgen Metreleptin auf Ihr ungeborenes Kivat

1 Frauen, die schwanger werden kdnnten, sollten wahrend der Behandlungateiptd eine
wirksame Verhutungsmetde anwenden, einschlief3lich nidtarmonelleiMethodenwie
Kondome.
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Sprechen Sie mit Ihrem 2&f, wenn Sie stillenSie und lhr Arzt entscheiden, ob Sie wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels weiter stillen odehni

Es ist nicht bekannt, ob Metegitin in die Muttermilch Ubergeht

Myalepta erlbht mogicherweise die Fruchtbarkeit bei Frauei bipodystrophie.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Myaleptahat geringen Einfluss auf die Vetfirstiichtigkeit und die FahigkeitrauBedienen von
MaschinenSie kdnnten sich schimdlig oder mude flhlen, wenn Sie dieses Arznéishanwenden.
Sollte dies der Fall seifilhrenSiekein Fahrzeugindbedienerie keine Werkzeuge oder Maschinen.
Sprecherbie mit lhrem Arzt, wenn Sie siclicht sicher sind.

3.  Wie ist Myalepta anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genaah Absprache mit Inrem Arzt dfragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

Myaleptawird einmaltg | i ch unter di kuHane Yhaseskzhdnatteliét( as ub
zur Anwendung beiKindem ab2 Jahren, Jugendlicmaund Erwachsememit generalisierter
Lipodystrophiegeeignetes istebenfallsfur Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erweene mit

partieller Lipodystrophigeeignet.

Wahrend der Anwendung dieses Arznigiels werden Sidozw. Ihr Kind vonlhrem Arzt Glerwacht,

der Uber die Dosis entscheidet, die ISev. Ihr Kind anwenden sollten.

Ihr Arzt kann entscheiden, dass Sie siab Wittel selbst injizierenhr Arzt, das medizinische

Fachpersonabder Ihr Apotlekerzeigenlhnen, wie Sie dieses Arzneimittelrb@reiten undpritzen

koénnen.

1 VersucherSie nicht dasArzneimittelvorzubereiten oder sich selbst zu spritzen, wenn $i ni
geschulwurden.

Wie viel mussgespritzt werden
Ihre Dosis von Myalepta kanich im Laufe der Zeit &ndern, je nachdem, wiesdgeArzneimittel bei
Ihnenwirkt. Das MyaleptaPulver wird aufgel6st, indem esr Herstellung der Injektionslésungjt
Waser fiir Injektionszweckeemischt wid. Lesen Sién AHinweise fiir den Gebraufilisiehe
Abscahnitt 7) wie Sie die Losung vor deprizenherstellen.
Ihr Arzt hat Ihnen die richtige Dosis verschrieben, auf der folgenden Grundlage:
1 Wenn Sie 4(kg oder wenigewiegen:
- betragt dieAnfangsdosi®,06 mg (0,012ml Losung) pro Kilogramm Kdrpergeeht.
1  Wenn Siemannlich sind und mehr als 4Ky wiegen:
- betragt dieAnfangsdosi®,5mg (0,5ml Losung).
1  Wenn Sieweiblich sind und mehr als 4Ky wiegen:
- betragt dieAnfangsdosiss mg (1ml Losung).
Ihr Arzt oder Apotheker sagt lhnen, wie viel von der Wwdg gesptzt werden sollWenn Sie sich
nicht scher sind, wie viel von der Losung Sie spritzen sollen, sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apothekerdartbey bevor Siedie Inektion vornehmen
1  Welche Spritze ® zum Spritzen dieses Arzneimittels benttigeémgt van der fur Sie
vorgeschriebenen Dosis ab.
o |hr Apothekergibt Ihnen die richtige Injektionsspritze.
o UnterAHinweisezur Anwendund steht, welche Spritze zu verwendsh i
1 Um zuwissen, wie vieArzneimittel Sie spritzen missem(iml), teilen Sie lhe Dosis(in mg)
durch 5.
0 Wenn Ihnen beispielswaxined mg-Dosis Myalepta verschrieben wurde, rechnen Sigg5
geteilt durch 5 ist gleich thl, wasdie MengeanLdsungist, die Siesich mit einer
1 ml-Spritze spritzen sollen.
1 Wenn lhre Dosis 1,5Mg (0,9 ml Losung) oder weniger betragt, missen Sie €8ml-Spritze
verwenden.
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o Die03ml-Spritze zeigt die | nj ekt Unerdinweisediie i n
denGe br auchi ( s7)fiedbnsSieweliesednformatiorten zum Ablesen und dem
Einsatzder unterschiedlichen Spritzen.

0 Um zuwissenwie viel Losung injiziert werden soll (in Einheiten), teil8ie Ihre Dosis €
mg) durch 5 und nehmen sie dann mi0 10al.

Wenn Sie Inl MyaleptaLdsungoder mehr spritzen missemiyd lhr Arzt Ihneneventud anraten
dass Sie sich die Dosis in eingetrennten Spritzen gebsollen,wodurch die Injektionen unter
Umstanden angenehmserden

Sie mussen fir beide Inje@tien eine saubere Spritze Udadelverwenden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wieel von der Losung Sie spritzen sollen, spretBge mit Ihrem
Arzt oder Apotheker dartiber, bevor 8lie Injektion vornehmen

Wenn kleine Dosen/Volumererschriebenverden (z. B. bei Kindern), bleiben die
Durchstechflaschenachder Entnahme der erfordechenDosis fast vollstandig mit Arzneimittel
gefullt. Das verbleibende rekonstituierte Arzneimittel ist nach Gebrauch zu entsorgen.

Wenn Sie eine groRere Meng®lyalepta angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Myalepta angewendet haben, als@lien,sprechen Sie mit Inrem Arzt oder gehen
Sie sofortin ein Krankenhaughr Arzt wird Sie auf Nebenwirkungen tberwachen.

Wenn Sie die Anwendung vorMyalepta vergesse haben

1 Wenn Sie vergessen habemeeDosis zu spritzeimjizieren Sie sobald S sich dran erinnern.

1 Wenden Sie am nachsten Tlhge normale Dosis an.

1 Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben
Wenn Sie weniger Myaleptanjiziert haben, al$§ie sollten, sprechen Sie sofort mit Ihrem tAlar

Arzt wird Sie auf Nebenwirkungen tiberwanhe

Wenn Sie dieAnwendung von Myalepta abbrechen
Setzen Sie Myalepta nicht ab, ohne mit lhrem Arzt dartber zu spréichénzt trifft die
Entscheidungob Sé dieses Arzneimittelbsetzersollten.

Wenn $e dieAnwendungron Myalepta beenden mussen,dvinr Arzt die Dosis Uber zwei Wochen
langsam absetzeS8ieheAbschnitt2 A Wi éViydleptanalyesetz werde nfdr weitere
Informationen

Wenn Sie weitere Frag zur Anwendung dieses Arzneimittels habemades Siesich an lhren Arzt

4.  Welche Nebenwikungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen
Mdgliche Nebenwirkungn bei diesem Arzneimittel:

Schwerwiegende Nebénwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt sofort, e Sie eine der folgenden, schwerwiegenden Nebenwirkungen

bemerken sie bendtigen mdglicherweise dringend &arztliche HWigenn Sie Ihren Arzt nicht

erreicherkénnen, wenden Sie sich an einen Notarzt onter Motaifnahme:

1 niedriger Blutzucker (Glukose)

1 erhohter Blutzucker (Glukose)

1 Blutgerinnsel in den Venen (tieBeinvenenthrombosd) Schmerz, Schwellunyyarmeund
Ro6tung, die normalerweise im Unterschenkel oder Oberschenkel auftreten

1 Flussigkeit in den Lungei Schwierigkeiten beim Atmen oder Husten

1  Gefuhl der Schlafrigkeit oder Verwirrtheit

Allergische Reaktionen
Sprechen Sie sofbmit einem Arzt, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken, einschlieflich:
1 Atembeschwerden
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Schwellung und R6tung der Ha@uaddeln
Schwellungvon Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals
MagenschmeraJnwonhlsein Ubelkei und Erbrechen
Ohnmacht oder Schwindggfuhl

starke Magenschmerzen (Bauchschmerzen)

sehr schneller Herzschlag

E

Entzindung der Bauchspeicheldriise Rankreatitiy

Sprechen Sie sofort mit einem Arzt, wenn Sie Anzeichen einer entziindeten Bauchspeicheldrise
bemerken, einschlief3lich:

1 plotzlich auftetende stark&lagenschmerzerBauchschmerzgn

1 Unwohlisein Ubelkeif) oder Erbrechen

1 Durchfall (Diarrioe)

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Sehr haufig(kann mehr als 1 von IBehandelteetreffen:
1 Gewichtsverlust

Haufig (kann bis zu 1 von 1Behandeltetbetreffen:

Verlust des Interesses an der Nahrungsaufnahme

Kopfschmerz

Haarausfall

ungewohnlich starke oder lange Menstruationsblutung

Mudigkeit

blaue FleckenRétung, JucknoderQuadieln an der Einstichstelle

Ihr Korper produziert Antikdrper gegen Metreleptin, dés Risiko fir schwerwiegende oder
schwere Infektionen erhéhé&nnen Sie stellen mdglicherweise fest, dass Sie Fieber bekommen,
begleitet von zunehmender Midigkeit

E I )

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
1 Grippe
1 Lungen bzw. Atemwegsinfektion

1 Diabetes

1 UbermaRigeVerlangen nach Nahrurager GberméaRige Nahrungsaufnahme

1 schnellere Pulsfrequenz als normal

{ Husten

1 Atemlosigkeit

T Muskelstmer z (aMyal gi ed)

 Gelenkschmerz

1 SchwellunganHanden und FilRen

1 Zunahme des Fettgewebes

1 Schwellung oder Blutung unter der Haut, wo Sie gespritzt haben

1 ein Geflihl von allgemeinem Unbehagémwohlseim d er Schmer z (aUnwohl sei
T erh°hte FettmnwgltyeeirmdBIO)t (aT

1 Anstieg der HbAlaNerte in lhrem Blut, in Untersuchungen nachgsen

f Gewichtszunahme

1 Schwellung oder Blutung unter der Haut

1 hoher Blutzuckerspiegel

1 Korpertemperatunoch

 Schiuttelfrost

1 Zittern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine dergaim Nebenwirkungen bemerken.
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Anzeichen fur hohen und niedrigen Blutzuckerspiegel

Zu den Symptomen einegedrigen Blutzuckerspiegelsgehoéren:

1  Schwindelgefunhl

Geflhl erhéhter Schlafrigkeit oder Verwirrtheit

Ungeschicklichkeit und Dinge fallen lassen

starleres Hungergefthl als normal

starkeres Schwitzen als normal

1 Reizbarkeit oder Nervositéat

Wenn Sie eines der oben genannten Symptome bemerken oder sich nicht sicher sind, sprechen Sie
sofort mit Ihrem Arztlhr Arzt muss moglicherweise Ihre Behandlung andern
Zu den Symptomen einé®hen Blutzuckerspiegelgehdren:

starkes Durst oder Hungegefthl

erhdhter Harndrang

Geflhl erhohter Schlafrigkeit

Ubelkeit und Erbrechen

verschwommeneSehen

Schmerzen in der Brust oder im Riicken

Geflihl vonAtemlosigkeit

1
1
1
1

= =4 -4 —a _a_a_°

Anzeichen von hohen Blutfettwerten

Zu den Symptomen vdmhen Blutfettwerten gehoéren:

1 Schmerzen in der Brust

1 Schmerzen unter den Rippen wie Sodbrennen oder Verdauungsstdrungen
1 Ubelkeit und Erbrechen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der obigen Nebenngw bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersondalies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sin&ie konnen Nebevirkungen auch direkt Ubelas inAnhang Vaufgefihrte nationale
Meldesystermanzeigenindem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu geitralass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden

5.  Wie ist Myalepta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Duechdflasche und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendelDas Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats

Im Kihlschrank lagern 8 °C). Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zuschutzen.

Nach der Rekonstitution muss die Losung sofertvendetverden undiarf nicht flr einespéatere
Verwendungaufbevahrtwerden Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wesmicht klar ist,verfarbt ist oder Stiickchen
oderKlumpen enthalt

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfatien Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verweBigeinagen damit zum Schutz der
Umwetl bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Myalepta enthalt

1  Der Wirkstoff ist Metreleptin.

1 Jede Durchstechflasche enthalt 1¥jBigramm Metreleptin.Nach dem Auflésen ddahalts der
Durchstechflasche in 2)illiliter Wasseffiur Injektionszwecke enthalt jeder Milliliter
5 Milligramm Metreleptin.

1 Die sonstigen Bestandteile sir@tycin, SucrosePolysorbat 20, Glutaminsaure,
Natriumhydroxid (zur pFEinstellung).

Wie Myalepta aussieht und Inhalt der Packung

Myaleptaliegt als Pulver ar Herstellung einer Injektionsldsung gowder for injectiol Esist ein
weilles Pulvein einerDurchstechflasche awlasmit einem Gummistopfen und einer
Aluminium-Bordelkappe mit einerabnehmbareweilenKunststoffehnappdeckel

Myaleptaist in Pad&kungen mit 1 oder 3Durchstechflaschearhéltlich
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in Ibesra in den Verkehr gebracht

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhr Apotheierlhnen die entsprechenden Spritzen
undNadeln die Tupfer sowialasWasseffur Injektionszwecke mit dem Sie Myalepta zubereiten,
jeweils separat gebedamit Siedie Injektion vornehmekdnnen.Sie erhalten aul3erdesn
durchstichsicheres Behaltnia dem Sie Ihre Durchstechflasche, Spritzen Nadelnentsorgen
kodnnen

Pharmazeutischer Unternehmer
Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irland
medinfo@amrytpharma.com

Hersteller

Eurofins PHAST GmbH
KardinatWendelStr. 16
66424 Homburg
Deutschlad

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberaditet im (Monat JJJJ).

Dieses Arzneimittel wurde unter AAuCergew®°®hnlich
aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht moglich war, &otgge Informatnen z1 diesem

Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaishe ArzneimittelAgentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die

verfugbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert

werden.

Weitere Informatio nsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesefmzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
ArzneimittelAgenturhttp://www.ema.europe.ererfigbar.

Sie finden dort auch Links zanderen Internetseitdiber seltene Erkrankungen und Behandlungen
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