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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

Uks viaal sisaldab 3 mg metreleptiini*.
Pérast lahustamist 0,6 ml siistevees (vt 10ik 6.6) sisaldab 1 ml 5 mg metreleptiini.

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber

Uks viaal sisaldab 5,8 mg metreleptiini*.
Pérast lahustamist 1,1 ml siistevees (vt 15ik 6.6) sisaldab 1 ml 5 mg metreleptiini.

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber

Uks viaal sisaldab 11,3 mg metreleptiini*.
Pérast lahustamist 2,2 ml siistevees (vt 10ik 6.6) sisaldab 1 ml 5 mg metreleptiini.

*Metreleptiin on rekombinantne inimese leptiini analoog (toodetud Escherichia coli rakkudes
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga rekombinantse metioniiiil-inimleptiini saamiseks).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahuse pulber (siistelahuse pulber).

Valge liofiliseeritud paakunud pulber voi pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Naidustused

Myalepta on néidustatud lisaks dieedile asendusravina leptiinipuudulikkuse tiisistuste raviks

lipodiistroofiaga (LD) patsientidel:

o kinnitatud kaasasiindinud generaliseerunud lipodiistroofia (Berardinelli-Seipi siindroom) voi
omandatud generaliseerunud lipodiistroofia (Lawrence siindroom) diagnoosiga tdiskasvanutel ja
2-aastastel vOi vanematel lastel

o kinnitatud perekondliku osalise lipodiistroofia voi omandatud osalise lipodiistroofia diagnoosiga
(Barraqueri-Simonsi siindroom) tdiskasvanutel ja 12-aastastel voi vanematel lastel, kellel on
standardravi piisava metaboolse kontrolli saavutamiseks ebadnnestunud.
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4.2. Annustamine ja manustamisviis

Ravi voib alustada ainult ainevahetushéiretega patsientide diagnoosimises ja ravis kogenud
tervishoiuspetsialist ning see peab toimuma tema jarelevalve all.

Annustamine

Metreleptiini soovitatav 60pdevane annus méadratakse kehakaalu pdhjal, nagu ette néhtud tabelis 1.
Selleks et patsiendid ja hooldajad digesti siistitavast annusest aru saaksid, peab ravi miiraja médrama
sobiva annuse nii milligrammides kui ka mahu milliliitrites. Ravivigade, sealhulgas iileannustamise
véltimiseks tuleb jérgida alltoodud juhiseid annuse arvutamiseks ja annuse kohandamiseks. Myalepta
kasutamise ajal on soovitatav patsiendi enesele manustamise viis iga 6 kuu jérel 14bi vaadata.

Annuse arvutamisel tuleb alati kasutada tegelikku kehakaalu ravi algul.

Tabel 1 Metreleptiini soovitatav annus

- . Maksimaalne
. Oobpievane algannus | Annuse kohandamine| ... .
Ravieelne kaal .. . oopaevane annus
(siistemaht) (siistemaht) .
(siistemaht)
Mehed ja naised < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Mehed > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) kuni 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Naised > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) kuni 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)

Annuse kohandamine

Olenevalt kliinilisest ravivastusest (nt ebapiisav ainevahetuse reguleerimine) voi muudest kaalutlustest
(nt taluvuse probleemid, liigne kaalulangus, eriti lastel), voib annust vdhendada v3i suurendada

tabelis 1 ettendhtud maksimaalse annuseni. Maksimaalne talutav annus voib liigse kaalulanguse tottu
olla tabelis 1 ettendhtud maksimaalsest annusest vdiksem, isegi kui metaboolne ravivastus on
ebapiisav.

Minimaalset kliinilist ravivastust méératletakse vihemalt:

o HbAlc 0,5 % vdhenemisena ja/voi insuliinivajaduse 25 % vdhenemisena
ja/voi
o trigliitseriidide sisalduse 15 % vahenemisena.

Kui pérast 6-kuulist ravi kliinilist ravivastust ei teki, peab arst veenduma, et patsient jargib diget
manustamisviisi, saab dige annuse ja jargib dieeti. Enne ravi 10petamist kaaluge annuse suurendamist.
Metreleptiini annuse suurendamist tdiskasvanutel ja lastel ebapiisava kliinilise ravivastuse korral vdib
kaaluda parast vihemalt 6-kuulist ravi, mis voimaldab langetada ka samaaegselt manustatava insuliini,
suukaudse diabeediravimi ja/voi lipiide langetava ravimi annust.

Lastel ei pruugi HbAlc ja trigliitseriidide sisaldus viheneda, sest ravi algul ei pruugi metaboolseid
hiireid olla. Enamikul lastel tuleb eeldatavalt annust 1 kg kohta suurendada, eriti puberteediikka
joudmisel. Trigliitseriidide ja HBA1c korvalekalded voivad suureneda, mistottu on vajalik annust
suurendada. Ainevahetushiireteta lastel tuleb annust kohandada eelkdige kaalu muutuste pohjal.

Annust ei tohi suurendada sagedamini kui iga 4 niddala jarel. Annust voib vihendada kaalulanguse
pohjal iiks kord nédalas.



Myalepta-ravi saavatel patsientidel, kes saavad diabeediravi, esineb hiipogliikeemia tekkimise oht.
Ravi algetappidel voib olla vajalik annuse oluline vihendamine 50% voi rohkem ravieelsest
insuliinivajadusest. Parast insuliinivajaduse stabiliseerumist vdib hiipogliikeemia ohu véihendamiseks
olla vajalik kohandada monel patsiendil ka teiste diabeediravimite annuseid (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Ravi lopetamine pankreatiidiriskiga patsientidel

Myalepta kasutamise 1dpetamisel patsientidel, kellel on pankreatiidi tekkimise riskitegureid (nt
esinenud varem pankreatiiti, raske hiipertrigliitserideemia), on soovitatav annust kahe niadala jooksul
jark-jargult vihendada, jargides samal ajal vahese rasvasisaldusega dieeti. Jarkjargulise vahendamise
ajal tuleb jélgida trigliitseriidide sisaldusi ja kaaluda vajaduse korral lipiididesisaldust vihendavate
ravimite kasutamise alustamist v3i annuse kohandamist. Pankreatiidile viitavate tunnuste ja/voi
siimptomite korral tuleb patsienti sobival viisil kliiniliselt hinnata (vt 161k 4.4).

Vahelejddnud annus
Kui patsient jatab annuse vahele, tuleb annus manustada niipea, kui vahelejaamist margatakse, ja
jatkata jargmisel paeval tavapérase annustamisskeemiga.

Eririihmad

Eakad

Metreleptiini kliinilistes uuringutes ei osalenud piisavalt 65-aastaseid ja vanemaid patsiente, et
maédrata kindlaks vdimalikke erinevusi nende ravivastuses vorreldes nooremate patsientidega. Eaka
patsiendi annuse valimisel ja muutmisel tuleb olla ettevaatlik, kuigi spetsiaalset annuse kohandamist ei
soovitata.

Neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus
Metreleptiini kasutamist maksa- v4i neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole uuritud.
Soovitusi annustamise kohta ei ole voimalik anda.

Lapsed

Metreleptiini ohutus ja efektiivsus generaliseerunud lipodiistroofiaga lastel vanuses 0 kuni 2 aastat ja
osalise lipodiistroofiaga lastel vanuses 0 kuni 12 aastat ei ole toestatud. Kéttesaadavad andmed
generaliseerunud lipodiistroofiaga laste, eriti alla 6-aastaste, kohta on viga piiratud.

Manustamisviis
Subkutaanne.

Tervishoiuspetsialistid peavad andma patsientidele ja hooldajatele véljadppe ravimi lahustamise ja
dige subkutaanse siistimise meetodi kohta, et véltida lihasesse siistimist minimaalse nahaaluse
rasvkoega patsientide puhul.

Patsiendid ja/vGi hooldajad peavad ravimi esimese annuse ette valmistama ja manustama
kvalifitseeritud tervishoiuspetsialisti jérelevalve all.

Siistida tuleb iga pdev samal ajal. Siistida voib pédeva jooksul tikskoik millisel ajal, arvestamata
s00giaegu.

Lahustatud lahus tuleb siistida kohu, reie voi dlavarre piirkonna koesse. Patsientidel on soovitatav
kasutada iga paev samasse piirkonda siistides erinevat siistekohta. Annuseid mahuga {ile 1 ml voib
manustada kahe siistina (66pédevane koguannus vordsetes osades), et siist potentsiaalsel siistekohal
siistemahu tottu minimaalselt ebamugavust pohjustaks. Annuseid mahu tottu osadeks jagades voib
annuseid manustada jarjestikku erinevatesse siistekohtadesse.

Viikeste annuste/mahtude méairamisel (nt lastele) jddvad viaalid pérast vajaliku annuse eemaldamist
peaaegu téielikult ravimiga tdidetuks. Kasutamata jadnud lahustatud lahus tuleb parast kasutamist
hivitada.



Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6 ja patsiendile moeldud teave on
esitatud pakendi infolehes (16ik 7).

Tabel 2 Annuse arvutamise alustamine

Kaal ja sugu

Algannuse arvutamine

Meestele ja naistele
<40 kg annus iiks
kord 66paevas

Kaal (kg) x 0,06 mg/kg = konkreetse patsiendi 60pdevane algannus
mg-des

Kaal (kg) x 0,012 mg/kg = konkreetse patsiendi 66paevase algannuse maht
ml-tes

Naide:

25 kg patsiendi Myalepta algannus on 0,06 mg/kg. Konkreetse patsiendi
annus = 1,5 mg

25 kg patsiendi Myalepta siistelahuse algannus on 0,012 ml/kg = 0,3 ml

Meestel > 40 kg annus
iiks kord 66pdevas

Konkreetse patsiendi annus iiks kord 66pdevas mg-des = 2,5 mg
Uks kord 66péevas siistitav annus = 0,5 ml

Naistel > 40 kg annus
iiks kord 66pdevas

Konkreetse patsiendi annus {iks kord 60pdevas mg-des = 5 mg
Uks kord 66péevas siistitav annus = 1 ml

Tabel 3 Myalepta lahustamiseks siisteveega vajalik siistal

Siistal

| Noela suurus ja pikkus

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

1,0 ml

21 G
40 mm noel

Myalepta 5.8 mg siistelahuse pulber

3,0 ml

21 G
40 mm noel

Myalepta 11.3 mg siistelahuse pulber

3,0 ml

21G
40 mm ndel

Tabel 4 Myalepta annuse manustamiseks vajalik siistal

Siistal Noela suurus ja pikkus Manustatav Myalepta annusevahemik
0,3 ml 100 U 31G Annustele:
insuliinisiistal 8 mm ndel < 1,5 mg/ £ 0,3 ml 66pdevase mahuga
1,0 ml 30G Annustele:

13 mm noel > 1,5 mg...5 mg/0,3...1,0 ml 66pdevase

mahuga

2,5 ml 30 G Annustele:

13 mm noel > 5...10 mg/> 1,0 ml 66pdevase mahuga

Patsientidel kehakaaluga alla 40 kg tuleb annus arvutada tegeliku kehakaalu pohjal ravi algul;
sealhulgas patsientide puhul kehakaaluga 25 kg v6i vidhem vt algannust tabelist 5.




Tabel 5 Teisendamistabel 0,3 ml 100 U insuliinisiistla kasutamiseks

Lapse kehakaal | Myalepta annus Lah;if:htffelik iimar%iltl:(siemah ¢ Os’ssltlll:asxlfl :Itll:l%?
ithikutes
9kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

* Markus: algannus ja annuse suurendamised tuleb iimardada ldhima 0,01 ml-ni

Myalepta iihekordset 60pdevast annust voib jark-jargult suurendada maksimaalse 60pdevase annuseni
vastavalt tabelis 6 ndidatud intervallidega.

Tabel 6 Annuse kohandamise arvutamine

Annuse
kohandamine Tegevus
(vajaduse korral)

Kaal (kg) x 0,02 mg/kg = annuse kohandamine mg-des
Oopievane siistitav kogumaht on koguannus mg-des jagatud 5-ga.

Niide. 15 kg patsiendi Myalepta algannus on 0,06 mg/kg. Konkreetse
patsiendi annus = 0,9 mg. Annuse suurendamisel 0,02 mg/kg vorra on
oopiaevane annus 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Odpdevane siistitav kogumaht on
koguannus mg-des jagatud 5-ga, sel juhul 1,2 mg/5 = 0,24 ml, mis vérdub
0,3 ml insuliinsiistlal 24 iihikuga.

Mehed ja naised
<40 kg

Maksimaalne 66pédevane annus meestel ja naistel on 0.13 mg/kg voi
0.026 ml/kg siistitava mahuna.




Annuse
kohandamine Tegevus
(vajaduse korral)

Koikidel patsientidel kehakaaluga iile 40 kg tuleb 66pdevast annust
suurendada 1,25 mg voi 0,25 ml slistemahu kaupa.

Kokku 66péevas siistitav maht on koguannus mg-des jagatud 5-ga.

Mehed ja naised

> 40 ke Néide. Meespatsiendi Myalepta algannus on 2,5 mg 66pédevas. Annuse

suurendamisel 1,25 mg vorra on 66pdevane annus 3,75 mg.
Kokku 66péevas siistitav maht on 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Maksimaalne 60pdevane annus meestel ja naistel on 10 mg ehk 2 ml
slistemaht.

4.3. Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kliiniliste uuringute andmed ei toeta ohutust ja efektiivsust HIV-ga seotud lipodiistroofiaga
patsientidel.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Mpyaleptat kasutanud patsientidel on esinenud generaliseerunud iilitundlikkust (nt anafiilaksiat,
nogestobe voi generaliseerunud 166vet) (vt 16iku 4.8). Anafiilaktilised reaktsioonid voivad tekkida
kohe pérast ravimi manustamist. Anafiilaktilise reaktsiooni voi muu tosise allergilise reaktsiooni
tekkimisel tuleb manustamine kohe alatiseks 10petada ja alustada sobivat ravi.

Myalepta kasutamise 10petamisega seotud dge pankreatiit

Ravijargimatus Myalepta kasutamisel voi ravi jarsk Id0petamine voib pShjustada
hiipertrigliitserideemia slivenemist ja sellega seotud pankreatiiti, eelkdige pankreatiidi riskiteguritega
(nt varem esinenud pankreatiit, raske hiipertrigliitserideemia) patsientidel (vt 15ik 4.8). Kui patsiendil
tekib metreleptiiniga ravimise ajal pankreatiit, on soovitatav metreleptiini kasutamist katkestuseta
jatkata, sest ravi katkestamine voib seisundit siivendada. Kui metreleptiin kasutamine tuleb mingil
pohjusel 16petada, on soovitatav annust kahe nédala jooksul jérk-jargult vahendada, jérgides samal ajal
vihese rasvasisaldusega dieeti, vt 16ik 4.2. Jarkjargulise vahendamise ajal tuleb jdlgida trigliitseriidide
sisaldusi ja kaaluda vajaduse korral lipiididesisaldust vihendavate ravimite kasutamise alustamist voi
annuse kohandamist. Pankreatiidile viitavate tunnuste ja/voi siimptomite korral tuleb patsienti kohe
sobival viisil kliiniliselt hinnata.

Hiipogliikeemia koos insuliini ja teiste diabeediravimite samaaegse kasutamisega

Myaleptaga ravitavatel patsientidel, kes kasutavad diabeediravimeid, eelkdige insuliini voi insuliini
sekretagooge (nt sulfoniiiiluureaid), on hiipogliikeemia tekkimise risk. Ravi esimesel 2 nddalal v3ib
olla vajalik annuse oluline vihendamine 50% v&i rohkem ravieelsest insuliinivajadusest. Pérast
insuliinivajaduse stabiliseerumist voib hiipogliikkeemia ohu vihendamiseks olla vajalik kohandada
monel patsiendil ka teiste diabeediravimite annuseid.

Samaaegselt insuliinravi saavatel patsientidel, eriti, kui nad kasutavad suuri annuseid voi saavad
insuliini sekretagooge ja kombinatsioonravi, tuleb hoolikalt jdlgida vere gliikoosisisaldust. Patsientidel
ja hooldajatel soovitatakse olla tdhelepanelik hiipogliikeemia tunnuste ja siimptomite suhtes.



Kliinilistes uuringutes on hiipoglilkeemiat ravitud toidu/joogi manustamisega ja diabeediravimi annuse
muutmisega. Mitteraske iseloomuga hiipogliikeemiajuhtumite korral voib alternatiivina
diabeediravimite annuse kohandamisele kaaluda raviarsti otsusel toidu tarbimise kohandamist.

Insuliini (voi muid subkutaanseid ravimeid) Myaleptaga samaaegselt kasutavatel patsientidel on
soovitatav siistekohti roteerida.

T-rakuline liimfoom

Metreleptiini kasutamise kliinilistes uuringutes on esinenud T-rakulise liimfoomi juhtumeid (vt
161k 4.8). Ravimiga ravimise ja liimfoomi tekkimise ja/vdi progresseerumise vahelist pohjuslikku seost
ei ole kindlaks méaratud.

Omandatud generaliseerunud lipodiistroofiaga ja/vdi oluliste hematoloogiliste héiretega (sh
leukopeenia, neutropeenia, luuiidi héired, liimfoom ja/vdi limfadenopaatia) patsientidel tuleb hoolikalt

kaaluda ravi kasu-riski suhet.

Immunogeensus

Kliinilistes uuringutes esines patsientidel véiga sageli (88%) metreleptiini vastaseid antikehi.
Metreleptiini ja rekombinantse leptiiniretseptori vahelise reaktsiooni blokeerivat aktiivsust on veres in
vitro tdheldatud enamusel patsientidest, kuid selle moju metreleptiini efektiivsusele ei ole voimalik
kindlalt toestada (vt 16ik 4.8).

Kuigi kliinilised uuringud seda ei kinnitanud, vdivad neutraliseerivad antikehad teoreetiliselt mdjutada
endogeense leptiini aktiivsust.

Rasked ja tosised infektsioonid

Ravi mééraja peab otsustama metreleptiini kasutamise jiatkamise iile raskete ja tdsiste infektsioonidega
patsientidel. Metreleptiini suhtes tekkiva blokeeriva aktiivsuse ja tdsiste ning raskete infektsioonide
vahelist seost ei saa vilistada (vt 101k 4.8).

Autoimmuunhaigused

Monedel Myaleptaga ravitavatel patsientidel on tdheldatud autoimmuunhaiguste, sealhulgas raske
autoimmuunse hepatiidi progresseerumist/dgenemist, kuid pohjuslikku seost metroleptiiniga ravi ja
autoimmuunhaiguse progresseerumise vahel ei ole tdestatud. Soovitatav on kaasuva
autoimmuunhaiguse dgenemise (dkiline ja raske siimptomite avaldumine) pidev jalgimine.
Autoimmuunhaigusega patsientidel tuleb hoolikalt kaaluda Myaleptaga ravist saadavat voimalikku
kasu ja riski.

Rasedus

Luteiniseeriva hormooni (LH) vabanemise taastumise tottu voib tekkida planeerimata rasestumisi, vt
16ik 4.6.

Abiained

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid inimestel ei ole uuritud.



Leptiin on tsiitokiin ja voib potentsiaalselt muuta tsiitokroom P450 (CYP450) ensiitimide
moodustumist. Kuna ei saa vilistada, et metreleptiin voib vihendada CYP3A substraatide
kontsentratsiooni ensiilimi indutseerimise teel, vdib see vihendada metreleptiiniga samaaegselt
manustatavate hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite efektiivsust (vt 10ik 4.6). Seetdttu tuleb ravi
ajal kaaluda tdiendava mittehormonaalse rasestumisvastase meetodi kasutamist. Metreleptiin toime
CYP450 ensiitimidele voib olla kliiniliselt oluline kitsa terapeutilise indeksiga CYP450 substraatide
puhul, kui annust on individuaalselt kohandatud. Patsientidel, keda ravitakse seda tiilipi toimeainetega,
tuleb metreleptiiniga ravi alustamisel voi 1opetamisel jélgida nende ravitoimet (nt varfariinil) voi
ravimi kontsentratsioone (nt tsiiklosporiinil voi teofiilliinil) ja vajaduse korral toimeaine individuaalset
annust kohandada. Ravi alustamisel Myaleptaga tekib hiipogliikeemia risk diabeediravimeid, eelkdige
insuliini vai insuliini sekretagooge kasutavatel patsientidel (vt 15ik 4.4).

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naistele peab vajadusel ravi ajaks metreleptiiniga soovitama sobivaid rasestumisvastaseid
vahendeid. Myalepta samaaegne manustamine hormonaalsete rasestumisvastaste vahenditega voib
vihendada hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite biosaadavust (vt 161k 4.5). Naisi peab
ndustama kasutama alternatiivset rasestumisvastast meetodit juhul kui Myalepta’ t kasutatakse koos
hormonaalsete rasestumisvastaste vahenditega.

Rasedus

Myaleptat ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta
rasestumisvastaseid vahendeid. Raseduse ajal metreleptiini kasutanud naistel on esinenud aborte,
surnultsiinde ja enneaegseid siinnitusi, kuigi pracgu puuduvad tdendid pohjusliku seose kohta raviga.
Loomkatsed on ndidanud moningaid toendeid kahjuliku toime kohta reproduktiivsusele (vt 1oik 5.3).

Imetamine

Ei ole teada, kas metreleptiin vGi selle metaboliidid erituvad rinnapiima. Endogeenne leptiin sisaldub
rinnapiimas.

Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vélistada.

Rinnaga toitmise katkestamine vdi ravi katkestamine/jatkamine Myaleptaga tuleb otsustada arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Andmete kohaselt voib metreleptiin suurendada fertiilsust oma toime tottu LH-le, mis v3ib pohjustada
planeerimata rasestumisi (vt 10ik 4.4).

Loomkatsed ei ole ndidanud kahjulikke toimeid isas- voi emasloomade fertiilsusele (vt 10ik 5.3).

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

Myalepta mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet vdsimuse ja pearingluse tottu.
4.8. Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kliinilistes uuringutes kasutas metreleptiini kokku 148 generaliseerunud ja osalise lipodiistroofiaga
patsienti.



Ohutust ja efektiivsust analiiiisiti osalise lipodiistroofiaga patsientide alariihmas, mida iseloomustasid
jargmised néitajad: 12-aastased ja vanemad, kellel on leptiinisisaldus < 12 ng/ml, trigliitseriidide
sisaldus > 5,65 mmol/l ja/voi HbAlc > 8%.

Tabelis 7 on loetletud generaliseerunud lipodiistroofiaga ja sellel osalise lipodiistroofiaga patsientide
alariihmal esinenud korvaltoimed. Peale selle on esitatud turuletulekujargsetest allikatest teatatud
korvaltoimed. Kliinilistes uuringutes kodige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid hiipogliikeemia
(14%) ja kehakaalu langus (17%).

Korvaltoimete tabel

Korvaltoimed on liigitatud MedDRA organsiisteemide klasside ja absoluutse esinemissageduse jargi
tabelis 7. Esinemissagedused on méératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni

< 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000); viga harv (< 1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Kliinilistes uuringutes ravitud
generaliseerunud ja osalise lipodiistroofiaga patsientide arvu tottu ei ole ndhte esinemissagedusega
< 1% voimalik kindlalt tuvastada.

Tabel 7 Myalepta kasutamisel kliinilistes uuringutes > 1 patsiendil generaliseerunud ja osalise
lipodiistroofiaga patsientide alariihmades ja turuletulekujirgsete kogemuste kiigus esinenud
korvaltoimed

.. . . Esinemissagedus
Organsiisteemi klass Viga sage Sage teadmata*
Infektsioonid ja infestatsioonid gripp, kopsupdletik
Immuunsiisteemi héired anafiilaktiline

reaktsioon
Ainevahetus- ja toitumishdired hiipogliikeemia | s6dgiisu langus melliitdiabeet,

hiiperfaagia,

insuliiniresistentsus
Narvisiisteemi hdired peavalu
Stidame hiired tahhiikardia
Vaskulaarsed hiired siivaveenitromboos
Respiratoorsed, rindkere ja koha, hingeldus,
mediastiinumi hédired pleuraefusioon

Seedetrakti hdired

kohuvalu, iiveldus

valu tilakohus,

kohulahtisus,
pankreatiit,
oksendamine
Nabha ja nahaaluskoe kahjustused alopeetsia stigelus, 160ve,
ndgestdbi
Lihaste, luustiku ja sidekoe artralgia, miialgia
kahjustused
Reproduktiivse siisteemi ja menorraagia

rinnandirme héired
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Organsiisteemi klass

Viga sage

Sage

Esinemissagedus
teadmata*

Uldised hiired ja manustamiskoha

reaktsioonid

visimus, verevalum
siistekohal, punetus
suistekohal,

rasvkoe suurenemine,
veritsemine
siistekohal, valu

reaktsioon
sustekohal

siistekohal, stigelus
siistekohal, turse
siistekohal, halb
enesetunne,
perifeerne turse

Uuringud kehakaalu neutraliseerivad vere ebanormaalne
langus antikehad
trigliitseriidide
sisalduse tdus,
ravimispetsiifiliste
antikehade
olemasolu,
gliikostileeritud
hemoglobiini
sisalduse tGus,
kehakaalu tdus

gliikoosisisaldus, vere

* Ulemaailmne turuletulekujirgne kogemus

Valitud kdrvaltoimete kirjeldused

Metreleptiin kasutamise lopetamisega seotud dge pankreatiit

Kliinilistes uuringutes tekkis raviga seotud pankreatiit 6 patsiendil (4 generaliseerunud
lipodiistroofiaga ja 2 osalise lipodiistroofiaga). Kdigil patsientidel oli pankreatiiti ja
hiipertrigliitserideemiat varem esinenud. 2 patsiendi puhul oli kahtlus, et pankreatiidi tekkimisele aitas
kaasa metreleptiini annustamise jarsk 10petamine ja/voi ravijargimatus. Pankreatiidi
toimemehhanismiks neil patsientidel eeldati olevat hiipertrigliitserideemia tagasitulemine ja seetdttu
pankreatiidi tekkimise riski suurenemine hiipertrigliitserideemia efektiivse ravi 10petamise tottu.

Hiipogliikeemia

Metreleptiin voib vihendada diabeediga patsientidel insuliiniresistentsust, mille tulemusena tekib
lipodiistroofiaga ja samaaegse diabeediga patsientidel hiipogliikeemia. Metreleptiiniga seostatud
hiipogliikeemia tekkis 14,2 %-1 uuritud patsientidest. K&ik hiipogliikeemia juhud generaliseerunud
lipodiistroofiaga ja osalise lipodiistroofia alarithma patsientidel on olnud kerge iseloomuga, ilma
algusmustrita voi kliinilise tihenduseta. Enamikku juhtudest sai {ildjuhul ravida toiduratsiooniga ning
diabeediravimi annuseid muudeti suhteliselt véhe.

T-rakuline liimfoom

Metreleptiini kasutamisel kliinilistes uuringutes on esinenud 3 T-rakulise liimfoomi juhtumit. K&igil
kolmel patsiendil oli omandatud generaliseerunud lipodiistroofia. Kahel neist patsientidest diagnoositi
ravimi kasutamise ajal perifeerne T-rakuline limfoom. Molemal olid enne ravi algust
immuunpuudulikkus ja olulised hematoloogilised héired, sealhulgas rasked luuiidi hiired. Uhel seda
ravimit kasutanud lapspatsiendil, kellel ei olnud enne ravi alustamist hematoloogilisi héireid, esines
eraldi anaplastilise suurerakulise limfoomi juhtum.

Immunogeensus

Kliinilistes uuringutes (uuringud NIH 991265/20010769 ja FHA101) generaliseerunud
lipodiistroofiaga ja osalise lipodiistroofiaga uuritavatel patsientidel, kelle kohta olid andmed
kittesaadavad, oli ravimivastaste antikehade méar 88% (65-1 patsiendil 74-st). Metreleptiini ja
rekombinantse leptiiniretseptori vahelise reaktsiooni blokeerivat aktiivsust in vitro on veres tdheldatud
enamusel laiendatud valiku patsientidest (98-1 patsiendil 102-st vdi 96%), kuid selle moju
metreleptiini efektiivsusele ei ole vdimalik kindlalt tdestada.
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Viiel generaliseerunud lipodiistroofiaga patsiendil tekkis tdsiseid ja/voi raskeid infektsioone, mis olid
rohkem kui 80 %-1 juhtudel ajalises seoses blokeeriva aktiivsusega metreleptiini suhtes. Nendeks
juhtudeks olid 1 patsiendil {iks tdsise ja raske pimesoolepdletiku juhtum, 2 tdsise ja raske
kopsupdletiku juhtumit, 1 patsiendil {iks tdsise ja raske sepsise juhtum ja mittetdsise raske gingiviidi
juhtum ja 6 tosise ja raske sepsise vOi baktereemia juhtumit ja iiks mittetosise raske kdrvainfektsiooni
juhtum1 patsiendil. Uks tdsine ja raske pimesoolepdletiku juhtum oli ajalises seoses blokeeriva
aktiivsusega metreleptiini suhtes osalise lipodiistroofiaga patsiendil, kes ei kuulunud osalise
lipodiistroofiaga patsientide alariihma. Kuigi esineb ajutine seos, ei ole vdimalik vastavalt kdesoleval
hetkel saadaolevatele andmetele {iheselt kinnitada ega limber liikkata otsest seost metreleptiinraviga.
Metreleptiini suhtes blokeeriva aktiivsusega ja samaaegsete infektsioonidega lipodiistroofiaga
patsientidel tekkis tavaravile ravivastus (vt 10ik 4.4).

Reaktsioonid stistekohal

Reaktsioone siistekohal esines 3,4 %-1 lipodiistroofiaga patsientidest, keda raviti metreleptiiniga. Koik
kliinilistes uuringutes lipodiistroofiaga patsientidel esinenud nidhud olid kerge v6i modduka
raskusastmega ja mitte iikski ei pohjustanud ravi katkestamist. Enamik juhtumeid esines ravi
alustamise esimesel 1...2 ravikuul.

Lapsed

Kahes 1opetatud kliinilises uuringus (NIH 991265/20010769 ja FHA101) kokku osales ja sai
metreleptiin 52 last (4 osalise lipodiistroofiaga patsientide alarithmas ja 48 generaliseerunud
lipodiistroofiaga patsienti). Kliinilised andmed alla 2 aasta vanuste generaliseerunud lipodiistroofiaga
patsientide ja alla 12 aasta vanuste osalise lipodiistroofiaga patsientide kohta on piiratud.

Lastel ja tdiskasvanutel on metreleptiini ohutus ja talutavus tildiselt sarnane.

Generaliseerunud lipodiistroofiaga patsientidel oli korvaltoimete iildine esinemissagedus sarnane
olenemata vanusest. Tosiseid korvaltoimeid esines 2 patsiendil, need olid hiipertensiooni siivenemine
ja anaplastiline suurerakuline liimfoom.

Osalise lipodiistroofiaga patsientide puhul on valimi véiksuse tdttu hindamine eri vanuserithmades
piiratud. Osalise lipodiistroofiaga alariihma kuulunud lapspatsientidel korvaltoimeid ei esinenud.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9. Uleannustamine

Uhel turuletulekujirgsel juhul manustati iihele imikule 8 kuu jooksul metreleptiin 10-kordseid
iileannuseid. Sel juhul oli pikaajaline {ileannustamine seotud raske anoreksiaga, mis pohjustas
vitamiinide ja tsingi vaegust, rauapuudusaneemiat, alatoitumust valgukalorite néol ja halba kaaluiivet,
mis kadusid pérast toetava ravi saamist ja annuse kohandamist.

Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jélgida kdrvaltoimete tunnuste v3i siimptomite suhtes
ja alustada sobivat toetavat ravi.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: teised seedekulglat ja ainevahetust mdjutavad ained, aminohapped ja
nende derivaadid, ATC-kood: A16AAQ07
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Toimemehhanism

Metreleptiin matkib leptiini flisioloogilisi toimeid, seondudes inimese leptiini retseptoriga ja
aktiveerides seda retseptorit, mis kuulub I klassi tsiitokiinide retseptorite hulka ja edastab signaale
JAK/STAT signaalirajas.

Uuritud on ainult metreleptiini metaboolseid toimeid. Toimeid nahaaluse rasvkoe jaotumisele ei
eeldata.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Metreleptiini ohutust ja efektiivsust hinnati avatud iihe raviriihmaga uuringus (uuring NIH
991265/20010769) kaasasiindinud vdi omandatud generaliseerunud lipodiistroofiaga voi perekondliku
vOi omandatud osalise lipodiistroofiaga patsientidel. Kaasamise tingimustele vastasid patsiendid
vanuses > 6 kuud, kellel oli leptiinisisaldus < 12 ng/ml ja esines vahemalt iiks 3 jargmisest
ainevahetushéirest:

° melliitdiabeet voi
° insuliini kontsentratsioon tiihja kdhuga > 30 uU/ml vdi
. trigliitseriidide kontsentratsioon tiihja kdhuga > 2,26 mmol/l voi s60gijargne korgenenud

trigliitseriidide sisaldus > 5,65 mmol/l

Efektiivsuse kaastulemusnditajad selles uuringus olid méératletud jargmiselt:
o HbA Ic tegelik muutus ravieelsega vorreldes 12. kuuks ja
° tithja k&hu tingimustel seerumi trigliitseriidide sisalduse muutus protsentides 12. kuuks.

Uuringu NIH 991265/20010769 kestus oli 14 aastat ning esmased efektiivsuse hindamised tehti
generaliseerunud lipodiistroofiaga ja osalise lipodiistroofiaga patsientidel parast 12-kuulist ravi. NIH
uuringus uuriti mitut manustamisskeemi, mille tulemusena koostati 1digus 4.2 esitatud soovitused.

Samaaegseid diabeediravimite ja lipiididesisaldust langetavate ravimite annustamisskeeme uuringu
jooksul konstantsetena ei hoitud, kuid analiitisid ei ndidanud efektiivsuse olulisi erinevusi patsientidel,
kelle diabeediravimite voi lipiididesisaldust langetavate ravimite annuseid vorreldes iildise
uuringupopulatsiooniga ei suurendatud ega tdiendatud.

Generaliseerunud lipodiistroofia

Kaasatud 66 generaliseerunud lipodiistroofiaga patsiendist 45-1 (68%) oli kaasasiindinud
generaliseerunud lipodiistroofia ja 21-1 (32%) oli omandatud generaliseerunud lipodiistroofia. Kokku
51 (77%) patsienti olid naised, 31 (47%) olid europiidsest rassist, 11 (17%) latiinod ja 16 (24%)
mustanahalised. Ravieelne vanuse mediaan oli 15 aastat (vahemikus: 1...68 aastat), neist 45 (68%)
patsienti olid alla 18 aasta vanused. Ravieelne mediaanne leptiini kontsentratsioon tiihja kohuga oli
meestel 1,0 ng/ml (vahemikus: 0,3...3,3 ng/ml) ja naistel 1,1 ng/ml (vahemikus: 0,2...5,3 ng/ml),
kasutades LINCO RIA analiilisimeetodit.

Metreleptiiniga ravi mediaanne kestus oli 4,2 aastat (vahemikus: 3,4 kuud...13,8 aastat). Ravimit
manustati subkutaanselt kas liks kord 66pédevas voi kaks korda 66paevas (kahes vordses annuses).

48 patsiendil, kelle ravieelne kehakaal oli iile 40 kg, oli kaalutud keskmine 66pdevane annus (s.t
keskmine annus, arvestades ravi kestust eri annustega) esimesel raviaastal meeste puhul 2,6 mg ja
naiste puhul 5,2 mg ning kogu uuringuperioodil meestel 3,7 mg ja naistel 6,5 mg. 18 patsiendil, kelle
ravieelne kehakaal oli 40 kg v&i vihem, oli kaalutud keskmine 66péevane annus (s.t keskmine annus,
arvestades ravi kestust eri annustega) esimesel raviaastal meeste puhul 2,0 mg ja naiste puhul 2,3 mg
ning kogu uuringuperioodil meestel 2,5 mg ja naistel 3,2 mg.
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Tabel 8 Avatud, iihe ravirithmaga uuringu (NIH 991265/20010769) esmased ravitulemused
generaliseerunud lipodiistroofiaga hinnatavatel patsientidel, keda raviti metreleptiiniga 12 kuu
jooksul

n Ravieelne Muutus ravieelsega vorreldes
Parameeter
12. kuuks

HbAlc (%) 59

Keskmine (standardhélve) 8,6 (2,33) -2,2(2,15)

P <0,001
Trigliitseriidide sisaldus tiihja 58
kdhuga (mmol/l)

Keskmine (standardhélve) 14,7 (25,6) -32,1 % (71,28)

P 0,001

SD = standardhéilve

45 generaliseerunud lipodiistroofiaga patsiendil, kelle ravieelne HbAlcoli 7 % voi rohkem ja kelle
kohta olid andmed 12. kuul kéttesaadavad, oli keskmine ravieelne (standardhilve) HbAlc 9,6 %
(1,63) ja HbAlc keskmine vihenemine 12. kuuks 2,8 %. 24 generaliseerunud lipodiistroofiaga
patsiendil, kelle ravieelne trigliitseriidide sisaldus oli 5.65 mmol/l v6i suurem ja kelle kohta olid
andmed 12. kuul kdttesaadavad, oli keskmine ravieelne (standardhélve) trigliitseriidide sisaldus
31,7 mmol/l (33,68) ja trigliitseriidide sisalduse keskmine vihenemine 12. kuuks 72 %.

39 generaliseerunud lipodiistroofiaga patsiendist, kes kasutasid ravieelselt insuliini, said 16 (41 %)
pérast metreleptiini kasutamise alustamist insuliini kasutamise téielikult 1opetada. Enamik neist
patsientidest (16-st 13) said metreleptiini kasutamise esimese aasta jooksul insuliini kasutamise
1opetada. 32 generaliseerunud lipodiistroofiaga patsiendist, kes kasutasid ravieelselt suukaudseid
diabeediravimeid, said 7 (22 %) nende kasutamise 1dpetada. Kokku 8 (24 %) generaliseerunud
lipodiistroofiaga patsienti 34-st, kes kasutasid ravieelselt lipiididetaset langetavaid ravimeid, l0petasid
metreleptiini ajal nende kasutamise.

Generaliseerunud lipodiistroofiaga patsientidel, keda raviti metreleptiiniga, paranes neeru- ja
maksafunktsioon. 24 patsiendil, kelle kohta olid neerufunktsiooni andmed kittesaadavad, oli valkude
eritumise médra keskmine muutus 12. kuuks ravieelsega (1675,7 mg 24 tunni jooksul)

vorreldes -906,1 mg 24 tunni jooksul. 43 patsiendil, kelle kohta olid maksafunktsiooni andmed
kittesaadavad, oli alaniini aminotransferaasi keskmine muutus 12. kuuks ravieelsega (112,5 U/1)
vorreldes -53,1 U/l ja aspartaadi aminotransferaasi keskmine muutus ravieelsega (75,3 U/1)

vorreldes -23,8 U/1.

Osalise lipodiistroofiaga alariihm

Analiiiisiti osalise lipodiistroofia alariihma patsiente, kellel oli algvaartusena trigliitseriidide sisaldus
> 5,65 mmol/l ja/vdi HbAlc > 6,5%. Hinnatud 31 osalise lipodiistroofia alariihma patsiendist 27-1
(87 %) oli perekondlik osaline lipodiistroofia ja 4-1 (13 %) oli omandatud osaline lipodiistroofia.
Kokku 30 (97 %) patsienti olid naised, 26 (84 %) olid europiidsest rassist ja 2 (7 %) latiinod ning
mustanahalisi ei olnud. Ravieelne vanuse mediaan oli 38 aastat (vahemikus: 15...64 aastat), neist

5 (16 %) patsienti olid alla 18 aasta vanused. Mediaanne ravieelne leptiini kontsentratsioon tiihja
kShuga oli 5,9 ng/ml (1,6...16,9), kasutades LINCO RIA analiilisimeetodit.

Metreleptiin mediaanne kestus oli 2,4 aastat (vahemikus: 6,7 kuud...14,0 aastat). Ravimit manustati
subkutaanselt kas liks kord 60pédevas voi kaks korda 66pdevas (kahes vordses annuses). Koigil

31 patsiendil, kelle ravieelne kehakaal oli iile 40 kg, oli kaalutud keskmine 66pdevane annus (s.t
keskmine annus, arvestades ravi kestust eri annustega) esimesel raviaastal 7,0 mg ning kogu
uuringuperioodil 8,4 mg.
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Tabel 9 Uuringu (NIH 991265/20010769) esmased ravitulemused hinnatavatel osalise
lipodiistroofiaga alariihma patsientidel, keda raviti metreleptiiniga 12 kuu jooksul

Parameeter n Ravieelne Muutus ravieelsega vorreldes
12. kuuks

HbAlc (%) 27

Keskmine (standardhilve) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)

P < 0,001
Trigliitseriidide sisaldus tiihja 27
kdhuga (mmol/l)

Keskmine (standardhilve) 15,7 (26,42)) -37,4 (30,81)

P <0,001

SD = standardhilve

15 osalise lipodiistroofia alariihma patsiendil, kelle ravieelne trigliitseriidide sisaldus oli 5,65 mmol/l
voi suurem ja kelle kohta olid andmed 12. kuul kéttesaadavad, oli keskmine ravieelne (standardhilve)
trigliitseriidide sisaldus 27,6 mmol/l (32,88) ja trigliitseriidide sisalduse keskmine vihenemine

12. kuuks 53,7 %.

18 osalise lipodiistroofia alarithma patsiendil, kelle ravieelne HbAlc oli 8 % v&i rohkem ja kelle kohta
olid andmed 12. kuul kittesaadavad, oli keskmine ravieelne (standardhélve) HbAlc 9,9 % (1,59) ja
HbA1c keskmine vihenemine 12. kuuks 1,3 %.

Lapsed

Generaliseerunud lipodiistroofia alarithmas oli patsientide arv vanuseriihmade jargi jargmine:

5 patsienti vanuses < 6 aastat (sealhulgas iiks patsient < 2 aastat), 12 patsienti > 6 kuni < 12 aastat ja
28 patsienti vanuses > 12 kuni < 18 aastat; osalise lipodiistroofia alariihmas ei olnud patsiente vanuses
< 12 aastat ja 4 patsienti oli vanuses > 12 kuni < 18 aastat.

Generaliseerunud lipodiistroofia riihmas téheldati kdigis vanuseriihmades > 6 aastat HbA 1c¢ keskmist
vihenemist ravieelsega vorreldes; keskmised vihenemised 12. kuuks / viimase kontrollimise
edasikantud andmete ajaks olid kahes vanemas vanuserithmas sarnased (-1,1% ja -2,6%). Keskmine
muutus 5 patsiendil vanuses < 6 aastat oli 0,2%. Need vanuserithmadevahelised erinevused on
toendoliselt seotud erinevustega ravieelses keskmises HbA lc-s, mis oli patsientidel vanuses < 6 aastat
(5,7%) normaalses vahemikus ja patsientidel vanuses > 6 kuni < 12 aastat (6,4%) madalamad
vorreldes vanema vanuserithmaga (9,7%). Generaliseerunud lipodiistroofia rithmas tidheldati kdigis
vanuserithmades 12. kuuks / viimase kontrollimise edasikantud andmete ajaks trigliitseriidide
sisalduse keskmist langust ravieelsega vorreldes ning vanemas vanuserithmas tdheldati suuremaid
keskmisi muutusi (-42,9%) vorreldes nooremate vanuseriihmadega (-10,5% ja -14,1%).

Osalise lipodiistroofia alariihma 4 patsiendil vanuses 12 ja 18 aastat oli HbAlc keskmine muutus
12. kuuks / viimase kontrollimise edasikantud andmete ajaks -0,7% ja trigliitseriidide puhul -55,1%.

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Myaleptaga 14bi viidud uuringute tulemused laste
ithe v&i mitme lipodiistroofia ravi alariihma kohta (vt 16ik 4.2 teave lastel kasutamise kohta).

Erandlikud asjaolud

Ravimpreparaat on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tGttu
ei ole olnud vdimalik saada ravimpreparaadi kohta téielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1dbi ravimpreparaadi kohta saadud kogu uue teabe ning
vajadusel ravimi omaduste kokkuvotet ajakohastatakse.
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5.2. Farmakokineetilised omadused

Metreleptiini farmakokineetika kohta lipodiistroofiaga patsientidel on andmed piiratud ja seetottu ei
ole tehtud vormikohast analiiiisi kontsentratsiooni seose kohta ravivastusega.

Imendumine

Leptiini (endogeense leptiini ja metreleptiin) maksimaalne kontsentratsioon seerumis (Cmax) saavutati
ligikaudu 4,0 tunni m66dumisel ithekordsete annuste 0,1 kuni 0,3 mg/kg subkutaansest manustamisest
tervetele tdiskasvanud uuringus osalejatele. Toetavas uuringus lipodiistroofiaga patsientidel oli
mediaanne Tmax parast metreleptiin ithekordse annuse manustamist 4 tundi (vahemikus: 2 kuni 6 tundi;
N=5).

Jaotumine

Uuringutes tervete tdiskasvanud osalejatega oli leptiini (endogeenne leptiin ja metreleptiin) jaotusmaht
parast metreleptiini intravenoosset manustamist ligikaudu 4 kuni 5 korda plasma mahust suurem;
mahud olid annuste 0,3, 1,0 ja 3,0 mg/kg puhul vastavalt (keskmine + standardhdlve) 370 + 184 ml/kg,
398 £ 92 ml/kg ja 463 + 116 ml/kg.

Biotransformatsioon

Metabolismi ei ole vormikohaselt uuritud.
Eritumine

Mittekliiniliste andmete kohaselt on metreleptiini pdhiline eritumistee neerukliirens ning siisteemne
ainevahetus ega lagunemine ei néi selles osalevat. Metreleptiini poolviartusaeg tervetel tdiskasvanud
osalejatel oli parast lihekordsete subkutaansete annuste 0,01 kuni 0.3 mg/kg manustamist 3,8 kuni
4,7 tundi. Metreleptiini kliirens tervetel vabatahtlikel oli pérast i.v. manustamist 79,6 ml/kg/h.
Ravimivastaste antikehade olemasolu aeglustab metreleptiini kliirensit. Ravimivastaste antikehade
kdrgemate tasemete korral tdheldati suuremat akumuleerumist. Annuse kohandamisel tuleb ldhtuda
kliinilisest ravivastusest (vt 10ik 4.4).

Farmakokineetika patsientide eririthmades

Maksafunktsiooni kahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidega ei ole vormikohaseid uuringuid 14bi viidud.

Neerukahjustus

Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidega ei ole vormikohaseid uuringuid 18bi viidud.
Mittekliiniliste andmete kohaselt on metreleptiini pShiline eritumistee neerukliirens ning siisteemne
ainevahetus ega lagunemine ei néi selles osalevat. Seega voib neerukahjustusega patsientidel
farmakokineetika muutuda.

Vanus, sugu, rass, kehamassiindeks

Lipodiistroofiaga patsientidel ei ole vanuse, soo, rassi ega kehamassiindeksi mdju metreleptiini
farmakokineetikale spetsiaalsetes kliinilistes uuringutes hinnatud.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole

ndidanud muid riske peale eeldatavatest farmakodiinaamilistest reaktsioonidest pohjustatud riskide,
nagu isutus ja kehakaalu langus.
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Kaheaastaseid kantserogeensuse uuringuid narilistel ei ole 1dbi viidud. Metreleptiin ei ole
potentsiaalselt genotoksiline ning parast kuni 6-kuulist ravi hiirtel ega koertel proliferatiivseid ega
preneoplastilisi kahjustusi ei taheldatud.

Hiirte reproduktsioonitoksilisuse uuringutes korvaltoimeid paaritumisele, fertiilsusele ega embriio ja
loote arengule ei tekkinud kuni maksimaalse testitud annuseni, mis oli ligikaudu 15-kordne
maksimaalne soovitatav kliiniline annus, ldhtudes 60 kg patsiendi keha pindalast.

Hiirte pre- ja postnataalse arengu uuringus pohjustas metreleptiin koigi testitud annuste korral tiinuse
pikenemist ja diistookiat, alates ligikaudu maksimaalsele kliinilisele annusele vastavast annusest,
lahtudes 60 kg patsiendi keha pindalast. Tiinuse pikenemise tdttu mdned emasloomad poegimise ajal
surid ning jarglaste elulemus vahetul postnataalsel perioodil vihenes. Need leiud loetakse olevat
kaudselt seotud metreleptiini farmakoloogiaga, mis pohjustas ravitavate loomade alatoitumust, ning
voivad tuleneda ka inhibeerivast toimest spontaansetele ja oksiitotsiiniga esilekutsutud
kokkutdmmetele, nagu tdheldati ka leptiini kasutanud inimeste emaka lihaskesta ribadel.
Emasloomade kehamassi vihenemist tiheldati tiinuse ja laktatsiooni ajal kdikide annuste puhul ning
see pOhjustas jirglaste siinnikaalu vihenemist, mis piisis ka tdiskasvanueas. Kuid iihegi annusega
arenguhdireid ei tdheldatud ja need ei mojutanud esimese voi teise polvkonna reproduktiivsust.

Toksikokineetiline analiiiis reproduktsioonitoksilisuse uuringuid ei hdlmanud. Eraldi uuringud niitasid
siiski metreleptiini véhest kontsentratsiooni (< 1%) hiire lootes parast metreleptiini subkutaanset
manustamist tiinetele hiirtele. Kontsentratsioon AUC pohjal oli tiinetel hiirtel parast metreleptiini

10 mg/kg subkutaanset annustamist ligikaudu 2 kuni 3 korda suurem kui mittetiinetel hiirtel. Tiinetel
hiirtel tdheldati ka t1» véartuste 4- kuni 5-kordset tdusu vorreldes mittetiinete hiirtega. Tiinetel
loomadel tdheldatud metreleptiini suurem kontsentratsioon ja pikem t;» voivad tuleneda vahenenud
eritumisvoimest seondumise tSttu lahustuva leptiini retseptoriga, mille tasemed on tiinete hiirte kehas
kdrgemad.

Uuringuid metreleptiini otsese manustamise kohta noortele loomadele ei ole 14bi viidud. Avaldatud
uuringute kohaselt kutsus euleptineemiliste puberteedieelsete emaste hiirte ravi leptiiniga siiski esile
puberteedi varasema alguse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Gliitsiin

Sahharoos

Poliisorbaat 20

Glutamiinhape

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati segada teiste ravimitega, vélja arvatud
nendega, mis on loetletud 1oigus 6.6.

6.3. Kaolblikkusaeg
4 aastat.

Pérast siisteveega lahustamist tuleb ravim kohe &ra kasutada ja seda ei tohi siilitada edasiseks
kasutamiseks.
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6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.
Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 16ik 6.3.
6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

I tiitipi klaasist viaal (3 ml) klorobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumsulguriga / punase
eemaldatava plastkorgiga.

Myalepta 5.8 mg siistelahuse pulber

I tiitipi klaasist viaal (3 ml) klorobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumsulguriga / sinise
eemaldatava plastkorgiga.

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber

I tiitipi klaasist viaal (5 ml) klorobutiiiilkummist punnkorgi ja alumiiniumsulguriga / valge
eemaldatava plastkorgiga.

Pakendis on 1 v6i 30 viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Patsient saab karbi, milles on olenevalt pakendi suurusest 1 voi 30 Myalepta viaali, mida tuleb hoida
kuni kasutamispéevani kiilmkapis.

Patsient saab lahustamiseks eraldi lahusti (s.t siistevesi), lahustamissiistlad/-ndelad,
manustamissiistlad/-ndelad, puhastamiseks alkoholilapid ja teravate jadtmete konteineri.

Lahustamisjuhend

1. Votta viaal kiillmkapist vélja ja lasta viaalil enne lahustamist 10 minutit soojeneda
toatemperatuurini (20 °C-25 °C).

2. Kontrollida ravimit sisaldavat viaali visuaalselt. Liiofiliseeritud pulber peab olema paakunud ja
valget varvi.

3. Lahustamine:

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

Kasutades 1 ml siistalt 21 G voi vdiksema diameetriga ndelaga, tdommata vélja 0,6 ml siistevett.
Mitte kasutada lahustamiseks muid lahuseid.

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber

Kasutades 3 ml siistalt 21 G voi viiksema diameetriga ndelaga, tommata vilja 1,1 ml siistevett.
Mitte kasutada lahustamiseks muid lahuseid.

Myalepta 11.3 mg siistelahuse pulber

Kasutades 3 ml siistalt 21 G voi vdiksema diameetriga ndelaga, tdommata vélja 2,2 ml siistevett.
Mitte kasutada lahustamiseks muid lahuseid.
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4, Sisestada noel liiofiliseeritud pulbriga viaali 1dbi punnkorgi keskosa ja suunata lahustijuga liigse
vahu tekkimise véltimiseks vastu viaali seina.

5. Eemaldada ndel ja siistal viaalist ja keerutada ettevaatlikult viaali ravimi lahustamiseks, kuni
vedelik muutub selgeks. Mitte loksutada ega segada tugevalt. Lahustatud lahus selgineb
vihem kui 5 minutiga. Oigel segamisel peab lahustatud Myalepta lahus olema selge, virvitu ja
tilkkideta vai kuiva pulbrita, mullideta ja vahuta. Mitte kasutada lahust, kui see on vérvi
muutnud, hdgune voi sisaldab osakesi.

6. Pérast lahustamist sisaldab 1 ml lahust 5 mg metreleptiini.

7. Manustamisjuhiseid vt 16ik 4.2.

Siisteveega lahustatud Myalepta on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks ning see tuleb
manustada kohe.

Havitamine

Kasutamata lahustatud lahust ei tohi hilisemaks kasutamiseks séilitada. Kasutamata ravimpreparaat
vOi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Itaalia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber

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

Myalepta 5.8 mg siistelahuse pulber

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

Myalepta 11.3 mg siistelahuse pulber

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

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 30. juuli 2018
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 31. mérts 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.
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TAITMISEKS
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

lirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim (vt I lisa: ravimi omaduste kokkuvote, 151k 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

) Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Myalepta igas liikmesriigis turule toomist peab miitligiloa hoidja teavitusprogrammi sisu ja
vormi, sealhulgas teavituskanalid, teabe levitamise viisid ja programmi muud aspektid riigi padeva
ametiasutusega kokku leppima.

Teavitusprogrammi eesmérk on suurendada tervishoiutdotajate ja patsientide/hooldajate teadlikkust
riskijuhtimiskavas sisalduvatest tdhtsatest riskidest. Selle eesmark on ka anda ravi mééarajatele juhiseid
nende riskide vihendamiseks sobival viisil.

Miiiigiloa hoidja tagab igas liikmesriigis, kus Myalepta turule tuuakse, koikide eeldatavalt Myaleptat
kasutavate tervishoiutdotajate ja patsientide/hooldajate varustamise jargmise teabepaketiga:

o tervishoiutdodtajate teabematerjal
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patsientide/hooldajate teabematerjal
Tervishoiutootajate teabematerjalis peavad sisalduma:

ravimi omaduste kokkuvote;

juhend tervishoiutdotajatele;

tervishoiutdotajate koolitusmaterjal;

annusekaart, millele arst voib mirkida patsiendile annuse mg-des, ml-tes (ja vajaduse
korral sobiva iihikute arvu 0,3 ml 100-iihikulisel insuliinisiistlal). Sellel kaardil on ka
asjakohases suuruses siistalde pildid, millele arst voib tdommata joone, mis néitab
lahustamiseks kasutatava siistevee kogust ja lahustatud lahuse kogust siistimiseks.

Juhend/teabematerjal tervishoiutootajatele peab sisaldama jéargmist olulist teavet:

O

Meeldetuletused ravi méddramise teabe pohipunktide kohta, sh néidustatud populatsioon,
annustamisviis, hoiatused ja ettevaatusabindud ja muu ohutusalane teave, mis on tdhtis
ravimi ohutuks kasutamiseks. See sisaldab niiteks juhiseid vGimalike korvaltoimete
raviks.

Ravi médrav arst on kohustatud andma ravi manustavale patsiendile/hooldajale sobiva

viljadppe ning esimene annus tuleb manustada arsti voi 6e juuresolekul.

Noue teha patsiendile/hooldajale regulaarselt jarelkontrolle Myalepta jatkuvalt dige ja

nduetekohase lahustamise ja ravi tagamiseks.

Myalepta kasutamisel on esinenud iilitundlikkust, sealhulgas anafiilaksiat, nogestobe ja

generaliseerunud 166vet. Anafiilaktilise reaktsiooni voi muu tdsise allergilise reaktsiooni

tekkimisel tuleb Myalepta manustamine kohe alatiseks lopetada ja alustada sobivat ravi.

Myalepta mittenduetekohasel kasutamisel voi selle kasutamise jérsul 10petamisel voivad

hiipertrigliitserideemia ja sellega seotud pankreatiit siiveneda:

- Riskiteguriteks on pankreatiidi voi raske hiipertrigliitserideemia varasem esinemine
patsiendil.

- Koos vihese rasvasisaldusega dieediga on soovitatav annust kahe nddala jooksul
jark-jargult vihendada.

- Patsiente tuleb annuse vihendamise ajal jidlgida. Voib osutuda vajalikuks alustada
lipiidide taset vdhendavate ravimite kasutamist vdi kohandada nende annust.

- Pankreatiidile vastavate tunnuste ja/voi simptomite tekkimisel tuleb patsienti kohe
sobival viisil kliiniliselt hinnata.

Samaaegsel kasutamisel insuliini ja muude diabeediravimitega voib tekkida

hiipogliikeemia:

- Myalepta ravi kahe esimese niddala jooksul vOib algtaseme insuliinivajadus tunduvalt
viheneda — 50% vOi rohkem. Insuliinivajaduse stabiliseerumisel voib monel patsiendil
olla vajalik kohandada ka teiste diabeediravimite annust.

- Samaaegset insuliinravi, eriti suurtes annustes, voi insuliini sekretagooge ja
kombinatsioonravi saavatel patsientidel on vaja jélgida veresuhkru taset. Patsientidel
ja hooldajatel tuleb soovitada olla tdhelepanelik hiipogliikeemia tunnuste ja
siimptomite suhtes.

- Mitteraske iseloomuga hiipogliikkeemia ndhtude korral voib kaaluda toitumise
reguleerimist alternatiivina diabeediravimite annuse kohandamisele.

- Insuliini (v6i muude subkutaansete ravimite) manustamisel koos Myaleptaga on
soovitatav patsientidel siistekohti vahetada.

Ravivigade viltimise viisid

- Myaleptat manustatakse subkutaanse siistina ning minimaalse nahaaluskoega
patsientidel tuleb kasutada digeid votteid intramuskulaarse siistimise véltimiseks.

- Tervishoiutodtajad peavad Opetama patsientidele digeid votteid.

- Patsiendid ja/voi hooldajad peavad esimese annuse ette valmistama ja manustama
kvalifitseeritud tervishoiutdotaja jarelevalve all.

- Uksikasjalik kasutusjuhend.

- Jargmised juhised teabematerjalides:

» maédratayv slistalde ja ndelte suurus;

* annuse médramine nii mg-des kui ka ml-tes ning kui kasutatakse 0,3 ml
100-thikulist insuliinisiistalt, patsientide teavitamine siistitavast annusest, mis on
mirgitud siistlal ithikutes;
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= sobivas mahus siistevee ampulli/viaali suuruse madramine korduva kasutamise ohu
vidhendamiseks.

Teabematerjalides antakse apteekritele juhendeid lisavahendite kohta, mis tuleb
patsiendile véljastada, sealhulgas sobivas suuruses lahustamis- ja manustamissiistlad
ja -ndelad, sobivas suuruses siistevee viaalid/ampullid, alkoholiga immutatud tampoonid
ja teravate jadtmete konteiner ja kuidas saada Amryti lahustamis- ja
manustamiskomplekte, mis sisaldavad koiki eeltoodud vahendeid, vilja arvatud siistevesi
ja teravate jadtmete konteiner.

- Muude materjalide kittesaadavus, sealhulgas mitmes keeles valjadppevideod, kus
veebilehel ndidatakse Myalepta ettevalmistamist ja manustamist samm-sammult.

T-rakuline limfoom

- Omandatud lipodiistroofiad on seotud autoimmuunsete héiretega. Autoimmuunsete
héiretega kaasneb pahaloomuliste haiguste, sealhulgas liimfoomide tekkerisk.

- Omandatud generaliseerunud lipodiistroofia korral, mida ei ole Myaleptaga ravitud, on
esinenud limfoproliferatiivseid héireid, sealhulgas liimfoomi. Myalepta kasutamisel
on patsientidel esinenud kliinilistes uuringutes T-rakulise liimfoomi juhtumeid.
Liimfoomi pdhjuslikku seost Myaleptaga ei ole kindlaks méératud.

- Omandatud lipodiistroofiaga ja/voi oluliste hematoloogiliste korvalekalletega (sh
leukopeenia, neutropeenia, luuiidi kdrvalekalded, limfoom ja/v6i limfadenopaatia)
patsientidel tuleb hoolikalt kaaluda Myalepta kasutamise kasu ja riski suhet.
Neutraliseerivate antikehade tekkimise seost tosiste ja raskete infektsioonide tekkega
ei saa vilistada ning ravi madraja peab otsustama Myaleptaga ravi jatkamise lle.

Risk patsientidele, kellel esineb vdi on varem esinenud autoimmuunhaigust ning kellel

voivad Myalepta kasutamisel siimptomid halveneda.

Myalepta voib suurendada fertiilsust selle toime tottu luteiniseerivale hormoonile ja seega

planeerimata raseduste tdendosust. Rasestumisvoimelisi naisi tuleb teavitada Myalepta

fertiilsust suurendavast toimest ning neil tuleb soovitada kasutada rasestumisvastaseid
vahendeid.

Ravi ajal Myaleptaga vGivad tekkida neutraliseerivad antikehad. Neutraliseerivate

antikehade tekkimise seost tdsiste ja raskete infektsioonide tekkega ei saa vilistada ning

ravi mééraja peab otsustama ravi jitkamise lile Myaleptaga. Ravi mééraja peab kaaluma
ka patsientide testimist neutraliseerivate antikehade suhtes.

Myalepta-ravi saavatel patsientidel vdib ravimi efektiivsus potentsiaalselt viheneda

neutraliseerivate antikehade tottu. Kuigi neutraliseerivate antikehade moju efektiivsusele

ei ole kinnitatud, peab ravi mééraja kaaluma patsientide testimist neutraliseerivate
antikehade suhtes, kui efektiivsus hoolimata Myalepta manustamisest oluliselt viheneb.

Patsientide/hooldajate teabematerjal peab sisaldama:
o patsiendi infolehte;
o juhendit patsientidele/hooldajatele;
. patsientide/hooldajate koolitusmaterjali.
Juhend/teabematerjal patsientidele/hooldajatele peab sisaldama jargmist olulist teavet:

o

Meeldetuletused ravi mddramise teabe pohipunktide kohta, sh nédidustatud populatsioon,

annustamisviis, hoiatused ja ettevaatusabindud ja muu ohutusalane teave, mis on tdhtis

ravimi ohutuks kasutamiseks. See sisaldab nditeks juhiseid véimalike korvaltoimete raviks.

Myalepta kasutamisel v3ib tekkida allergilisi reaktsioone. Antakse nduandeid allergilise

reaktsiooni siimptomite kohta ja tegutsemiseks sellise reaktsiooni tekkimisel.

Vajadus ravi jargida, kuna ravi jarsul I6petamisel on oht pankreatiidi tekkeks. Myalepta

annuse kahe nédala jooksul jérkjarguliselt vihendamise téhtsus, kui selle kasutamine tuleb

opetada.

Samaaegsel kasutamisel insuliini ja muude diabeediravimitega voib tekkida

hiipoglitkeemia.

Ravivea tekkimise oht:

- Ravi médrav arst on kohustatud andma ravi manustavale patsiendile/hooldajale vajaliku
viljadppe ning esimene annus tuleb manustada arsti voi 6e juuresolekul.

- Noue teha patsiendile/hooldajale regulaarselt jarelkontrolle veendumaks Myalepta
jatkuvalt diges ja nduetekohases lahustamises ja ravis.
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- Juhised sobivas suuruses siistlaga manustamiskomplekti kohta olenevalt Myalepta

annusest ning siistla mahu lugemiseks

- Kuidas leida veebist video, milles tutvustatakse samm-sammult dige annuse

lahustamist, mddtmist ja naha alla manustamist.

o Lipodiistroofia seos liimfoomiga ning vajadus patsienti ravi ajal jalgida.
o Neutraliseerivate antikehade tekkimise jargselt voivad tekkida tosised ja rasked

infektsioonid.

o Risk patsientidele, kellel esineb vdi on varem esinenud autoimmuunhaigust ning kellel

voivad Myalepta kasutamisel siimptomid halveneda.

o Myalepta v3ib suurendada fertiilsust selle toime tottu luteiniseerivale hormoonile ja seega

planeerimata raseduste tdendosust.

E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL VALJAANTUD MUUGILOA

JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU méiruse nr 726/2004 artiklile 14 (8) rakendab miiiigiloa

hoidja ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus

Kuupiev

Myalepta pikaajalise ohutuse ja efektiivsuse edasiseks
hindamiseks kliinilise praktika tavatingimustes peab taotleja
moodustama registri kdigi kokkulepitud uuringuplaani kohaselt
Myaleptaga ravitud generaliseerunud voi osalise lipodiistroofiaga
patsientide andmetega.

Esialgne uuringuplaan
esitatakse 6 kuu
moddumisel Euroopa
Komisjoni otsusest
teavitamisest.

Iga-aastased aruanded
esitatakse iga-aastase uuesti
hindamise raames.

Myalepta toime edasiseks hindamiseks halva metaboolse kontrolli
puhul perekondliku vdi omandatud osalise lipodiistroofiaga
patsientidel, kellele on méératud maksimaalne taustravi, peab
taotleja 14bi viima kokkulepitud uuringuplaani kohaselt
efektiivsuse ja ohutuse uuringu.

Uuringu 16pparuanne
esitatakse 2028. aastaks.

Myalepta immunogeensusega seotud potentsiaalsete
ohutusprobleemide ja/voi efektiivsuse vahenemise hindamiseks
peab taotleja esitama valideeritud testidega moddetud
immunogeensuse integreeritud analiiiisi. Taotleja viib selle
integreeritud analiiiisi 14bi kokkulepitud uuringuplaani kohaselt,
kasutades koikide generaliseerunud ja osalise lipodiistroofiaga
patsientide kéttesaadavate varasemate uuringute proove
(NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4 ja iilekaalulisuse
uuringud) ning osalise diistroofiaga patsientide efektiivsuse ja
ohutuse uuringusse kaasatavate patsientide, pediaatrilise uuringu
kava (paediatric investigational plan, PIP) uuringu ja patsientide
registri proove.

Esialgne uuringuplaan
esitatakse 3 kuu
moddumisel Euroopa
Komisjoni otsusest
teavitamisest

Uuringu 16pparuanne
esitatakse 2024. aastaks.
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 3 mg metreleptiini.
Pérast lahustamist sisaldab koos 0,6 ml siisteveega 1 ml 5 mg metreleptiini (5 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks).
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stiistelahuse pulber
1 viaal
30 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Kasutada ainult eraldi lisatud lahustamiseks ettendhtud lahustiga, siistalde ja ndeltega.
Kasutamata lahus tuleb péarast kasutamist dra visata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
Pirast lahustamist: kohe kasutada.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

43122 Parma

Itaalia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

myalepta 3 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 mg/ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 5,8 mg metreleptiini.
Pérast lahustamist koos 1,1 ml siisteveega sisaldab 1 ml 5 mg metreleptiini (5 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks).
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stiistelahuse pulber
1 viaal
30 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Kasutada ainult eraldi lisatud lahustamiseks ettendhtud lahustiga, siistalde ja ndeltega.
Kasutamata lahus tuleb péarast kasutamist dra visata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
Pirast lahustamist: kohe kasutada.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

43122 Parma

Itaalia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

myalepta 5,8 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber
metreleptiin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 mg/ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 11,3 mg metreleptiini.
Pérast lahustamist koos 2,2 ml siisteveega sisaldab 1 ml 5 mg metreleptiini (5 mg/ml).

3. ABIAINED

Abiained: gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks).
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stiistelahuse pulber
1 viaal
30 viaali

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ihekordseks kasutamiseks.

Kasutada ainult eraldi lisatud lahustamiseks ettendhtud lahustiga, siistalde ja ndeltega.
Kasutamata lahus tuleb péarast kasutamist dra visata.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Subkutaanne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni
Pirast lahustamist: kohe kasutada.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

43122 Parma

Itaalia

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

myalepta 11,3 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 mg/ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Myalepta 3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist
Kuidas Myaleptat kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Myaleptat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Myalepta sisaldab toimeainena metreleptiini. Metreleptiin sarnaneb inimese hormoonile leptiinile.

Milleks Myaleptat kasutatakse
Myaleptat kasutatakse leptiini vaegusest pohjustatud tiisistuste raviks lipodiistroofiaga patsientidel.

Seda kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja 2-aastastel ja vanematel lastel:
- kellel on generaliseerunud lipodiistroofia (kogu kehas ei ole piisavalt rasvkude).

Seda kasutatakse tdiskasvanutel ja 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kui muu ravi ei ole olnud

efektiivne:

- kellel on parilik osaline lipodiistroofia (ehk kaasasiindinud voi perekondlik lipodiistroofia)

- vOi osaline lipodiistroofia, mis on pohjustatud teie keha reageerimisest millelegi, nditeks
viirushaigusele (ehk omandatud lipodiistroofia).

Kuidas Myalepta toimib

Looduslikku leptiini produtseerib rasvkude ja sellel on kehas palju funktsioone, sealhulgas:

- teie néljatunde ja energiatasemete reguleerimine;

- aitab insuliinil teie keha suhkrusisaldust reguleerida.

Metreleptiin matkib oma toimega leptiini toimeid. See parandab keha véimet energiatasemeid
reguleerida.

2. Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist
Myaleptat ei tohi kasutada

- kui olete metreleptiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Myalepta kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- olete rase

- teil on kunagi olnud vdhivorm, mida nimetatakse limfoomiks

- teil on kunagi esinenud verehdireid (nditeks vererakkude vahesus)

- teil on kunagi esinenud kohundarme poletikku (pankreatiit)

- teil esinevad v3i on kunagi esinenud probleemid immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid).

Liimfoom

Lipodiistroofiaga inimestel v4ib tekkida verevahi vorm liimfoom olenemata sellest, kas nad kasutavad
Myaleptat.

Selle ravimi kasutamisel vaib teil liimfoomi tekkimise risk suureneda.

Teie arst otsustab, kas peaksite Myaleptat kasutama, ja jélgib teid ravi ajal.

Tosised ja rasked infektsioonid

Teie kehas voivad tekkida ravi ajal Myaleptaga antikehad, mis vdivad suurendada tdsiste voi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Oelge kohe arstile, kui teil tekib kdrge palavik koos suureneva
visimustundega (vt 101k 4).

Madal veresuhkrusisaldus insuliini v0i teiste diabeediravimite kasutamisel

Kui kasutate insuliini voi teisi diabeediravimeid, jalgib arst hoolikalt teie veresuhkrusisaldust.
Vajaduse korral muudab arst teie insuliini voi teiste ravimite annust.

See on vajalik teie veresuhkrusisalduse liiga madalale langemise (hiipogliikeemia) véltimiseks.
Madala veresuhkrusisalduse tunnuste kohta vt 16igu 4 punkti ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*.

Korge veresuhkru- ja rasvasisaldus

Myalepta kasutamise ajal voib teil olla kdrgem veresuhkrusisaldus (hiiperglitkeemia) v&i rasvasisaldus
(hiipertrigliitserideemia), mis vOib ndidata, et see ravim ei toimi ettendhtud viisil. Korge
veresuhkrusisalduse ja korge rasvasisalduse tunnused on loetletud 16igu 4 punktides ,,Kdrge ja madala
veresuhkrutaseme tunnused” ja ,,Korge rasvasisalduse tunnused.

Kui mérkate endal iikskoik millist eespool viidatud ja selle infolehe 16igus 4 tdpsemalt kirjeldatud
stimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, delge seda kohe oma arstile. Arstil v3ib olla vajalik muuta
teie ravi.

Autoimmuunhaigus

Inimestel, kellel esinevad vGi on esinenud probleeme immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid), vdivad need siimptomid Myalepta
kasutamisel halveneda. Pidage ndu oma arstiga, missuguseid siimptomeid te peate jélgima ning mis
voivad vajada edasist testimist.

Allergilised reaktsioonid

Ravi ajal Myaleptaga vdib teil tekkida allergiline reaktsioon. Oelge kohe oma arstile, kui teil tekib
moni allergilise reaktsiooni siimptom. Allergilise reaktsiooni tunnused on esitatud 16igu 4 punktis
»Allergilised reaktsioonid*.

Viljakus

Myalepta voib suurendada moningatel lipodiistroofiaga naistel viljakust (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine
ja viljakus®).
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Myalepta sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

Lapsed ja noorukid

Arge andke seda ravimit alla 2 aasta vanustele generaliseerunud lipodiistroofiaga vdi alla 12 aasta
vanustele osalise lipodiistroofiaga lastele. Ei ole teada, kuidas see ravim sellest vanusest noorematele
lastele toimib.

Muud ravimid ja Myalepta

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid. Myalepta voib mdjutada moningate ravimite toimet. Teatavad teised ravimid voivad
mojutada ka selle ravimi toimet.

Eelkodige oelge oma arstile, kui te vitate monda jérgmist ravimit:

o hormonaalsed rasestumisvastased vahendid kuna Myalepta vdib mojutada nende
rasestumisvastast toimet

teofiilliin selliste kopsuhaiguste raviks nagu astma

verd vedeldavad ravimid (néiteks varfariin v4i fenprokumoon)

immuunsiisteemi supresseerivad ravimid (niiteks tsiiklosporiin)

suhkruhaiguse ravimid (nagu insuliin voi insuliini sekretsiooni suurendavad ained), vt 16ik 2
,,Madal veresuhkrusisaldus insuliini v0i teiste diabeediravimite kasutamisel*

Kui moni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (voi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne Myalepta
kasutamist ndu arstiga. Moningate ravimite kasutamist voib olla vajalik Myalepta kasutamise ajal
jélgida, sest nende ravimite annust vaib olla vajalik muuta.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui olete rase voi voite rasestuda, ei tohi te Myaleptat kasutada. Fi ole teada, kuidas Myalepta vdib
teie siindimata last mdjutada. Myalepta kasutamise ajal peavad rasestumisvoimelised naised kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas mittehormonaalseid meetodeid nagu kondoom.
Arutage oma arstiga, millised on sobivad rasestumisvastased vahendid, sest Myalepta v3ib vihendada
hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite rasestumist véltivat toimet.

Ei ole teada kas Myalepta imendub rinnapiima. Teatage oma arstile, kui te imetate last voi plaanite
seda teha Teie ja teie arst otsustate, kas jatkate selle ravimi kasutamise ajal imetamist v3i mitte,
arvestades rinnaga toitmise kasu lapsele ja Myalepta kasu emale.

Myalepta voib suurendada lipodiistroofiaga naistel viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Myalepta mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Selle ravimi kasutamise ajal
voite tunda pearinglust voi vasimust. Sel juhul drge juhtige autot ega késitsege tooriistu ega masinaid.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas Myaleptat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Myalepta on iiks kord 66pdevas tehtav nahaalune siist (subkutaanne siist). See ravim on ette ndhtud
kasutamiseks 2 aasta vanustel ja vanematel generaliseerunud lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
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tdiskasvanutel, samuti 12 aasta vanustel ja vanematel osalise lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
taiskasvanutel.

Arst jélgib teid voi teie last selle ravimi kasutamise ajal ja otsustab, millist annust teie voi teie laps
peate kasutama.

Teie arst vGib lubada teil ravimit ise siistida. Arst, meditsiinidde voi apteeker néitab teile, kuidas seda
ravimit ette valmistada ja siistida.
o Arge piitidke ravimit ette valmistada ja end ise siistida, kui teile ei ole seda dpetatud.

Kui palju siistida

Teie Myalepta annus v3ib aja jooksul muutuda olenevalt sellest, kuidas see ravim teile toimib.
Myalepta pulbri lahustamiseks segatakse see siisteveega siistelahuse valmistamiseks. Lahuse
valmistamise kohta enne siistimist lugege 16iku ,,Kasutamisjuhised*.

Arst maérab teile dige annuse jargmiselt:

o Kui kaalute 40 kg v6i vihem:

— Algannus on 0,06 mg (0,012 ml lahust) kehakaalu iga kilogrammi kohta.
. Kui olete mees ja kaalute rohkem kui 40 kg:

— Algannus on 2,5 mg (0,5 ml lahust).
. Kui olete naine ja kaalute rohkem kui 40 kg:

— Algannus on 5 mg (1 ml lahust).
Arst voi apteeker litleb teile, kui palju lahust siistida. Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida,
pidage enne siistimist ndu oma arsti v3i apteekriga.
° Siistal, mida vajate selle ravimi siistimiseks, soltub teile méératud annusest.
o Apteeker annab teile siistimiseks dige siistla.
o Vtldigust ,,Kasutamisjuhised*, millist siistalt kasutada.
. Teadasaamiseks, kui palju ravimit siistida (ml-tes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga.
o Kui teile on niiteks midratud Myalepta annus 5 mg, saate 5 mg jagamisel 5-ga 1 ml, mis on
teile slistimiseks vajalik lahusekogus, kasutades 1 ml siistalt.
o Kui teie annus on 1,50 mg (0,30 ml lahust) vdi vihem, peate kasutama 0,3 ml siistalt.
o 0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes. Lisateavet erinevate siistalde
margistuse lugemise ja nende kasutamise kohta vt 16igust ,,Kasutamisjuhised* (16ik 7).
o Teadasaamiseks, kui palju lahustit siistida (iihikutes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga ja
korrutage seejérel 100-ga.
Kui on vaja siistida Myalepta lahust 1 ml vdi rohkem, vdib arst anda teile juhise manustada annus kahe
eraldi siistina. See vdib aidata muuta siiste mugavamaks.
Peate kasutama molemaks siistiks puhast siistalt ja ndela.
Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida, pidage enne siistimist ndu oma arsti voi apteekriga.
Viikeste annuste/mahtude méiéramisel (nt lastele) jadvad viaalid pérast vajaliku annuse eemaldamist
peaaegu téielikult ravimiga tdidetuks. Kasutamata jadnud lahus tuleb pérast kasutamist hivitada.

Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud
Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud, pidage ndu arstiga vdi poorduge kohe haiglasse.

Teie arst jalgib teid kdrvaltoimete tekkimise suhtes.

Kui te unustate Myaleptat kasutada

° Kui olete annuse siistimise unustanud, siistige see kohe, kui teile meenub.
. Seejarel siistige jargmisel pdeval oma tavaline annus.
. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral siistimata.

Kui siistisite Myaleptat vihem kui ette néhtud, rédkige sellest kohe arstile. Teie arst jélgib teid
korvaltoimete tekkimise suhtes.

Kui te Iopetate Myalepta kasutamise

Arge 15petage Myalepta kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Teie arst otsustab, kas peaksite selle
ravimi kasutamise 1Gpetama.
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Kui teil on vaja Myalepta kasutamine 16petada, vdhendab teie arst annust jark-jargult kahe nddala
jooksul enne kasutamise 15petamist.Teie arst soovitab teil jdlgida ka vdhese rasvasisaldusega dieeti.

o Tahtis on vdhendada annust jark-jargult kahe niddala jooksul, sest see voib aidata viltida vere
rasvasisalduse (ehk trigliitseriidide sisalduse) jérsku tousu.
o Teie vere trigliitseriidide sisalduse jarsk tous voib pohjustada teil kohundarmepdletikku

(pankreatiiti). Seda aitab véltida teie annuse jarkjarguline vihendamine ja vdhese
) rasvasisaldusega dieedi jargimine.
Arge 10petage Myalepta vOtmist, kui teie arst ei ole teile sellekohaseid juhiseid andnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Selle ravimi vdimalikud korvaltoimed:

Tosised kdorvaltoimed
Kui mérkate mdnda jargmist tdsist kdrvaltoimet, pdorduge kohe arsti poole — vdite vajada kiiresti ravi.
Kui te ei saa oma arstiga iihendust votta, peate poorduma erakorralise meditsiini osakonda:

o madal veresuhkur (gliikoosisisaldus), (vt allpool 16iku ,,Kdrge ja madala veresuhkru tunnused*)

o korgenenud veresuhkur (gliikoosisisaldus) tdus

o verehiiiive veenis (slivaveenitromboos) — valu, turse, soojatunne ja punetus, tavaliselt sddre voi
reie piirkonnas

o vesi kopsudes — hingamisraskus v&i kdha

o unisus vGi segasus

Allergilised reaktsioonid

Oelge kohe oma arstile, kui mirkate tdsiseid allergilisi reaktsioone, sealhulgas:
o hingamishéired

naha turse ja punetus, nogestobi

néo, huulte, suu, keele voi kori turse

kohuvalu, iiveldus ja oksendamine

minestamine ja pearinglus

tugev kohuvalu

véga kiire siidametegevus

Kohuniirme poletik (pankreatiit):

Oelge kohe oma arstile, kui mirkate kdhunisrme pdletiku tunnuseid, sealhulgas:
° akki tekkiv tugev kShuvalu

. iiveldus voi oksendamine

. kohulahtisus

Muud kérvaltoimed
Oelge kohe oma arstile, kui markate monda jérgmist kdrvaltoimet:

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kaalulangus

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- huvi kadumine toidu vastu

- peavalu

- juuste véljalangemine

- ebatavaliselt rohke v0i pikaajaline menstruaalverejooks
- vasimustunne

- verevalum, punetus, siigelus voi nogestobi siistekohal
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- teie kehas tekivad metreleptiinivastased antikehad, mis vdivad suurendada tdsiste voi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Voite margata kehatemperatuuri tGusu koos siiveneva
visimustundega

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- gripp

- rindkere infektsioon

- suhkurtobi

- tavalisest suurem sdogiisu voi liigsddmine

- normaalsest kiirem siidametegevus

- koha

- ohupuudus

- lihasvalu (miialgia)

- liigesevalu

- kite ja jalgade turse

- rasvkoe suurenemine

- nahaalune turse voi nahaalune veritsemine siistekohal

- valu siistekohas

- stigelus siistekohas

- iildine ebamugavustunne, ebakindlustunne voi valu (halb enesetunne)

- vere rasvasisalduse (trigliitseriidide sisalduse) suurenemine (vt allpool 16iku ,,Korge
rasvasisalduse tunnused*)

- HbAc sisalduse tdus veres vereanaliiiiside jérgi

- kehakaalu tous

- nahaalune turse v6i nahaalune veritsemine (verejooks)

- korge veresuhkrusisaldus (vt allpool 16iku ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*)

Oelge oma arstile, kui mérkate monda eeltoodud kdrvaltoimet.

Korge ja madala veresuhkru tunnused

Madala veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
pearinglus

unisus vOi segasus

kohmakus ja asjade mahapillamine

tavalisest suurem néljatunne

tavalisest suurem higistamine

suurem drrituvus voi nérvilisus

Kui mérkate endal iikskoik millist eeltoodud siimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, 6elge seda
kohe oma arstile. Arstil vdib olla vajalik muuta teie ravi.
Korge veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
suur janu- voi néljatunne

sagedam urineerimine

suurem unisus

iiveldus vdi oksendamine

nigemise hdgustumine

rindkere- voi seljavalu

ohupuudus

Korge rasvasisalduse tunnused
Korge rasvasisalduse siimptomid on muu hulgas:

° rindkerevalu
° korvetiste vOi seedehdire taoline valu roiete all
° 1iveldus vo1 oksendamine

Oelge oma arstile, kui mirkate monda eeltoodud kdrvaltoimet.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Myaleptat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida viaali karbis valguse eest kaitstult.
Lahus tuleb manustada kohe péarast lahustamist ja seda ei tohi séilitada hilisemaks kasutamiseks.
Kasutamata jadnud ravim visake éra.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei ole selge, on virvunud vdi sisaldab tiikke vdi klompe.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Myalepta sisaldab

- Toimeaine on metreleptiin.
Uks viaal sisaldab 3 milligrammi metreleptiini. Pérast viaali sisu lahustamist 0,6 milliliitri
siisteveega sisaldab iga milliliiter 5 milligrammi metreleptiini.

- Teised koostisosad on gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks).

Kuidas Myalepta vilja néeb ja pakendi sisu

Myaleptat turustatakse siistelahuse pulbrina (powder for injection). See on valge pulber, mis on
saadaval klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja alumiiniumsulgur punase eemaldatava
plastkorgiga.

Myalepta on saadaval 1 vdi 30 viaali sisaldavate pakenditena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker peab varustama teid eraldi sobivate siistalde ja ndeltega,

puhastuslappide ja siisteveega, et saaksite Myaleptat ette valmistada ja siistida. Nad annavad teile
teravate jadtmete konteineri, kuhu saate panna kasutatud viaalid, siistlad ja ndelad.
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Miiiigiloa hoidja

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

43122 Parma

Itaalia

Tootja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520



Infoleht on viimati uuendatud

Ravim on saanud miitigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei ole
olnud voimalik saada selle ravimi kohta tiielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal iile ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Kasutamisjuhised

Enne Myalepta kasutamist peate léibi lugema selle pakendi infolehe 16igud 1 kuni 6 ja seejirel
selle Kasutamisjuhise.

Enne kui alustate kodus selle ravimi endale manustamist, annab teie arst, meditsiinidde voi apteeker
teile viljadppe Myalepta ettevalmistamiseks ja siistimiseks. Votke nendega iihendust, kui te pole
milleski kindel voi kui vajate lisateavet voi abi. Votke endale aega ravimi hoolikaks
ettevalmistamiseks ja siistimiseks, sellele voib kuluda koos viaali soojenemisega parast kiilmkapist
viljavotmist kokku ligikaudu 20 minutit.

Lisateave viljaéppe kohta
Saadaval on lisateave ja video viljadppeks, et aidata teil Myalepta digest kasutamisest paremini aru
saada. Tdpsemat teavet, kuidas sinna ligi pddseda, saate oma arstilt.

Siistla méirgistuse lugemine

Viige kolvi lilemine serv médratud annuse joonega kohakuti. Allpool on toodud néide eri suurustes
siistalde kohta. Kui teie siistal on viliselt teistsugune voi teistsuguste annuse téhistustega, kiisige
lisateavet oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt.

0,3 ml siistla kasutamine

0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes.

U tihendab {ihikut.

1 U vordub 0,01 ml-ga.

Iga 5 U on tihistatud numbri ja pika joonega. See vordub 0,05 ml-ga.

Iga 1 U on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel. See vordub 0,01 ml-ga.
Iga 0,5 U on tihistatud liihikese joonega kahe 1 U joone vahel. See vordub 0,005 ml-ga.

- 0,06 mi == 2
7 6U
0,12 ml_x
120 | —10
0,25 ml i~
25U |=
. i . —15
. Selleks et aidata siistida Myalepta lahust vdikese 0,3 ml siistlaga, on allpool tabeli viimases

veerus naidatud siistlal olev mdotiihik ravi erinevate voimalike annuste puhul, mis arst,
meditsiinidde voi apteeker on teile mddranud.
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Annuse ml-te teisendamine iihikuteks, kasutades 0,3 ml siistalt
Myalepta segatud lahuse kogus
Lapse Myalepta Myalepta segatud lahuse kogus siistimiseks iihikutes teie 0,3 ml
kehakaal annus ..
siistlaga
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml siistla kasutamine
o Sellel stistlal on margitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide voi
apteekri poolt méératud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test tihikuteks teisendada.
o Teile antakse 1 ml siistal, kui teie 66paevane annus on rohkem kui 1,5 mg ja kuni 5 mg, mis
vastab mahult 0,3 ml kuni 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,1 ml on téhistatud numbri ja pika joonega.
o Iga 0,05 ml on tdhistatud keskmise pikkusega joonega.
o Iga 0,01 ml on tdhistatud liihikese joonega.
=6
By
b 0,75 Ml = S
0,5 ml—= =g
1 ml = | —E— 9 ._
2,5 ml siistla kasutamine
. Sellel stistlal on mérgitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide voi
apteekri poolt médratud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test ihikuteks teisendada.
o Teile antakse 2,5 ml siistal, kui teie 66pdevane annus on rohkem kui 5 mg ja kuni 10 mg, mis
vastab mahult rohkem kui 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,5 ml on tihistatud pika joone kdrval oleva numbriga.

o Iga 0,1 ml on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel.
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Samm A. Ettevalmistus

1) Pange koik oma siistiks vajalikud materjalid valmis. Need saite oma arstilt, meditsiinidelt voi
apteekrilt.

Asetage puhtale, histi valgustatud pinnale jargmised esemed:
o Myalepta pulbri klaasviaal

o stistevee mahuti Myalepta pulbri lahustamiseks

o Siistevesi voib olla klaas- v&i plastampullides voi kummist punnkorgiga klaasviaalides.
o alkoholilapid (slistitava nahapiirkonna puhastamiseks ja viaalide korkide puhastamiseks)
o teravate jadtmete konteiner (siistimisvahendite hilisemaks ohutuks draviskamiseks)

Vajate ka 2 siistalt:
o Uht 1 ml siistalt 21 G 40 mm ndelaga pulbri lahustamiseks
. Uht palju liithema ndelaga siistimissiistalt lahuse siistimiseks naha alla
Arst, meditsiinidde voi apteeker valib selle siistla suuruse teie Myalepta annuse jargi.

O

O
o
o

Kui teie annus on 1,5 mg voi vihem, kasutate 0,3 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 1,5 mg kuni 5 mg, kasutate 1 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, kasutate 2,5 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, voib teie arst, meditsiinidde voi apteeker anda teile
juhise manustada annus kahe eraldi siistina. Lisateavet vt [digust 3 ,,Kui palju siistida“.

2) Enne Myalepta lahuse ettevalmistamist laske pulbriviaalil ligikaudu 10 minutit toatemperatuurini
soojeneda.
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3) Enne ravimi ettevalmistamist peske kéed.
Samm B. 1 ml siistla tiitmine 0,6 ml siisteveega.

4) Votke 1 ml siistal plastiimbrisest vilja. Kasutage alati uut siistalt.

o 1 ml siistla ja ndelaga varustatakse teid eraldi.

o Noela siistlaga ithendamise viis soltub sellest, kas saite siistevee plastampullis, klaasampullis
vOi klaasviaalis (tdpsemaid juhiseid vt allpool).

5) Tommake 1 ml siistlasse 0,6 ml siistevett.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker annab teile siistevee koos ravimiviaali ja siistaldega. Et saada
siistimiseks vedel ravim, tuleb see pulbri lahustamiseks segada Myalepta pulbriga. Siistevesi on kas:

o plastampullis

o klaasampullis

. klaasviaalis (kummist punnkorgiga)

Kasutage alati uut ampulli vdi viaali voi siistevett. Arge kunagi kasutage eelmistel pievadel Myalepta
lahuse valmistamisest iilejaénud siistevett.

Siistevee plastampull

N

Plastampull on drakeeratava i{ilaosaga 6hukindlalt suletud mahuti.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull lahti.
. Hoidke ampulli iilespidi.

. Hoidke iihe kdega ampulli pohjast kinni ja teise kdega ampulli {ilaosast.
. Ampulli pdhja paigal hoides keerake ettevaatlikult ampulli iilaosa, kuni see on eemaldatud.
' R Y

A\
]

/

A /9 A
. Arge iihendage ndela siistla kiilge.
. Noela iihendamata sisestage 1 ml siistla ots voimalikult siigavale plastampulli avasse.
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Hoides siistalt endiselt ampullis, keerake ampull ja siistal tagurpidi. Siistal on niiiid suunatud iiles.

Hoides siistalt endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult alla.

o Tommake alla, kuni kolvi tilemine serv on musta 0,6 ml joonega kohakuti.
U _
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. 1 ml siistla korral tuleb kontrollida Shutaskute v6i Shumullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8
allpool, kuidas eemaldada siistlast hutaskud voi 6humullid.
. Eemaldage stistal plastampullist.

Kinnitage noel siistla kiilge.

. Arge ndela liigselt suruge.
. Arge eemaldage ndelakaitset.
. Arge ndela puudutage.

Siistevee klaasampull
.
A
1
*
_KM urdepunit

Klaasampull on dhukindlalt suletud mahuti.

Enne siistevee ampulli avamist valmistage ette 1 ml siistal, kinnitades selle kiilge ndela. Arge ndela
liigselt suruge.

. Eemaldage ndelakaitse.

. Arge ndela puudutage.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull eespool joonisel ndidatud murdepunktis lahti.
. Hoidke ampulli iilespidi.

. Kasutage alkoholilappi ampulli murdepunkti puhastamiseks.

. Hoidke iihe kdega ampulli pdhjast kinni ja teise kdega ampulli tilaosast.

. Ampulli pdhja paigal hoides murdke selle ots dra.
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Sisestage klaasampulli 1 ml siistal.
o Klaasampull peab olema maapinna suhtes 45° nurga all.
o Ndel tuleb sisestada ampulli voimalikult siigavale.

Hoides ndela endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult tiles.

o Tdmmake iiles, kuni kolvi tilemine serv on musta 0,6 ml joonega kohakuti.
o 1 ml siistla korral tuleb kontrollida Ghutaskute voi Shumullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8
allpool, kuidas eemaldada siistlast Shutaskud voi ohumullid.
e
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Klaasviaalil on plastkork, mille peate dra votma, selle all on kummitihend.
o Arge eemaldage kummitihendit.

Kinnitage ndel 1 ml siistla kiilge. Arge ndela liigselt suruge.

o Eemaldage noelakate.
. Arge ndela puudutage.
. Tdmmake kolb alla 0,6 ml jooneni 6hu tdmbamiseks siistlasse.

Asetage viaal kovale, tasasele pinnale.

. Sisestage 1 ml siistla ndel 14bi kummitihendi viaali.
. Ndel peab olema alaspidi.
. Ndel tuleb sisestada 16puni viaali.
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Liikake kolb I8puni alla.

o L

Hoides ndela viaalis, keerake viaal ja siistal tagurpidi. Noel on niiiid suunatud iiles.
. Arge votke ndela viaalist vilja.

y
1

Tommake kolbi ettevaatlikult alla
o Tdmmake seda alla, kuni kolvi {ilemine serv on musta 0,6 ml joonega kohakuti.

-~ ]

I

6) Siistevee viljatdmbamisel viaalist voi ampullist peate kontrollima oma 1 ml siistalt chutaskute
voi -mullide suhtes.

. Monikord jédvad siistlasse suured Shuruumid (Shutaskud). Siistlas vdite ndha ka viiksemaid
0humulle.
° Peate eemaldama siistlast kéik ohutaskud ja -mullid, et saaksite siistlasse dige steriilse vee
koguse.
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7) Eemaldage voimalikud Shutaskud voi -mullid.

Klaasviaali vo6i plastampulli kasutamine

o Hoides siistalt endiselt klaasviaalis voi plastampullis, koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide
liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni dhk on siistlast véljunud.
%

Klaasampulli kasutamine

o Votke siistal ampullist vélja ja hoidke seda noel tilespidi.
o Koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni 6hk on siistlast valjunud.

8) Kontrollige siistevee kogust
° Kui siistlas on vihem kui 0,6 ml siistevett, tommake veel siistevett siistlasse ja korrake 6.—
7. sammu, kuni saate siistlasse 0,6 ml.

9) Kui siistlas on 0,6 ml siistevett, eemaldage siistal viaalist voi ampullist.

. Arge kolbi liigutage.

. Arge puudutage siistla lahtist ndela, sest see on steriilne ja vdite ndela kahjustada vdi ennast
vigastada.

Samm C. Myalepta lahustamine

10) Myalepta pulbriviaal tuleb toatemperatuurini soojenemiseks vihemalt 10 minutit varem
kiilmkapist vélja votta.

11) Eemaldage Myalepta pulbriviaalilt plastkork.
. Asetage viaal tasasele, kovale pinnale.
o Puhastage viaal pealt alkoholilapiga.

12) Sisestage 0,6 ml siistevett sisaldava 1 ml siistla ndel 16puni Myalepta pulbriviaali.

.
o

N

mon
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13) Hoidke viaali laua suhtes 45° nurga all ja suruge kolbi aeglaselt poidlaga alla.
o Siistevesi peab liikuma alla médda viaali sisepinda.
o Viaali tuleb siistida kogu siistevesi.

e : N
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14) Votke ndel viaalist vilja ja visake siistal teravate jadtmete konteinerisse.
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15) Segage pulber siisteveega

o Liigutage viaali ettevaatlikult ringikujuliselt (keerutades)
o Kuni pulber lahustub ja vedelik on selge. Mitte loksutada ega segada tugevalt.
o Lahus selgineb vdhem kui 5 minutiga.

Oigel segamisel peab Myalepta lahus olema selge ja kuiva pulbri tiikkideta, mullideta ja vahuta. Arge
kasutage lahust, kui see ei ole selge voi sisaldab tiikkke voi klompe. Visake see dra ja alustage
1. sammust uuesti.

C w g &

Samm D. Siistla tiitmine Myaleptaga siistimiseks

16) Myalepta lahuse siistimiseks kasutate uut siistimissiistalt, mis on kas 0,3 ml, 1,0 ml v6i 2,5 ml
siistal, mille saite arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt. Eemaldage ndelakate.

o Arge ndela puudutage.

o Arge kolbi liigutage.
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17) Sisestage ndel 1abi kummikorgi keskosa 10puni viaali, mis sisaldab lahustatud Myalepta lahust.

- 7 D
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19) Hoides noela viaalis, tdommake kolbi alla.
o Kolvi iilemine serv peab olema kohakuti siistlal oleva musta joonega, mis vastab Myalepta
lahuse kogusele, mille siistite.

~
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20) Kontrollige dhutaskute ja -mullide suhtes.
o Kui mérkate Shutaskut voi Shumulle, jirgige 7. sammus kirjeldatud juhiseid 6hu
eemaldamiseKks siistlast.

21) Kui siistal sisaldab Myalepta lahuse diget annust, eemaldage ndel viaalist.
. Arge kolbi liigutage.

. Arge ndela puudutage.
(" %
® 9
®
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Samm E. Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

22) Valige hoolikalt, kuhu soovite Myaleptat siistida. Voite siistida seda ravimit jargmistesse
piirkondadesse:

o kdhupiirkond, vélja arvatud 5 cm piirkond vahetult naha timbruses
o reiepiirkond
o Olavarre tagakiilg

Kui soovite kasutada igaks siistimiseks sama kehapiirkonda, &rge kasutage viimati siistimiseks

kasutatud kohta.

o Kui siistite ka teisi ravimeid, drge siistige Myaleptat samasse kohta, millesse olete siistinud neid
teisi ravimeid.

23) Puhastage piirkond, kuhu kavatsete siistida, puhta alkoholilapiga ning laske nahal kuivada.
. Arge puudutage puhastatud piirkonda enne Myalepta siistimist.

Samm F. Myalepta siistimine
Tihtis: Myaleptat tuleb siistida naha alla (subkutaanselt). Arge siistige lihasesse.

24) Naha alla siistimiseks pigistage siistimispiirkonda tihe kdega

25) Hoidke siistalt teises kées nagu pliiatsit.

26) Sisestage ndel ettevaatlikult nahasse, keha suhtes ligikaudu 45° nurga all.
. Arge sisestage ndela lihasesse.
. Ndel on lithike ja tuleb 45° nurga all sisestamisel [0puni nahasse sisestada.
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27) Vajutage kolb ettevaatlikult pdidlaga 16puni alla.
o Siistige kogu ravim.
o Kui siistlasse jadb ravimit, ei ole te saanud téielikku annust.

N

28) Eemaldage siistal nahast.

Samm G. Kasutatud materjalide Araviskamine

29) Visake kaks kasutatud siistalt ja kdik korgid, viaalid voi ampullid kohe teravate esemete
konteinerisse.
o Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt vdi apteekrilt, kuidas teie teravate esemete konteiner selle
tditumisel Gigesti dra visata. See voib olla kohalike digusaktidega reguleeritud.

\g/

Téhtis

o Arge kasutage siistlaid rohkem kui iiks kord. Kasutage iga kord uusi siistlaid.

o Pérast vajaliku annuse eemaldamist jéddvad viaalid peaaegu taielikult ravimiga tdidetuks.
Kasutamata jaanud lahus tuleb pérast kasutamist havitada.

o Arge lahustage uut Myalepta pulbri annust ampulli vdi viaaliga, millesse on jéinud
kasutamata siistevett. See kasutamata siistevesi tuleb visata teie teravate jadtmete
konteinerisse. Kasutage Myalepta pulbri viaali lahustamiseks iga kord uut siistevee ampulli
vOi viaali.

o Arge suunake siistlaid, korke ega teravate esemete konteinerit ringlusesse ega visake neid
olmejddtmete hulka.

o Hoidke teravate esemete konteinerit alati lastele kittesaamatus kohas.

61



Pakendi infoleht: teave patsiendile

Myalepta 5,8 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist
Kuidas Myaleptat kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Myaleptat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Myalepta sisaldab toimeainena metreleptiini. Metreleptiin sarnaneb inimese hormoonile leptiinile.

Milleks Myaleptat kasutatakse
Mpyaleptat kasutatakse leptiini vaegusest pohjustatud tiisistuste raviks lipodiistroofiaga patsientidel.

Seda kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja 2-aastastel ja vanematel lastel:
- kellel on generaliseerunud lipodiistroofia (kogu kehas ei ole piisavalt rasvkude).

Seda kasutatakse tdiskasvanutel ja 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kui muu ravi ei ole olnud

efektiivne:

- kellel on pirilik osaline lipodiistroofia (ehk kaasasiindinud voi perekondlik lipodiistroofia)

- voi osaline lipodiistroofia, mis on pohjustatud teie keha reageerimisest millelegi, néiteks
viirushaigusele (ehk omandatud lipodiistroofia).

Kuidas Myalepta toimib

Looduslikku leptiini produtseerib rasvkude ja sellel on kehas palju funktsioone, sealhulgas:

- teie néljatunde ja energiatasemete reguleerimine;

- aitab insuliinil teie keha suhkrusisaldust reguleerida.

Metreleptiin matkib oma toimega leptiini toimeid. See parandab keha véimet energiatasemeid
reguleerida.

2. Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist
Myaleptat ei tohi kasutada

- kui olete metreleptiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Myalepta kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- olete rase

- teil on kunagi olnud vdhivorm, mida nimetatakse limfoomiks

- teil on kunagi esinenud verehdireid (nditeks vererakkude vahesus)

- teil on kunagi esinenud kohundarme poletikku (pankreatiit)

- teil esinevad v3i on kunagi esinenud probleemid immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid).

Liimfoom

Lipodiistroofiaga inimestel v4ib tekkida verevahi vorm liimfoom olenemata sellest, kas nad kasutavad
Myaleptat.

Selle ravimi kasutamisel vaib teil liimfoomi tekkimise risk suureneda.

Teie arst otsustab, kas peaksite Myaleptat kasutama, ja jélgib teid ravi ajal.

Tosised ja rasked infektsioonid

Teie kehas voivad tekkida ravi ajal Myaleptaga antikehad, mis vdivad suurendada tdsiste voi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Oelge kohe arstile, kui teil tekib kdrge palavik koos suureneva
visimustundega (vt 101k 4).

Madal veresuhkrusisaldus insuliini v0i teiste diabeediravimite kasutamisel

Kui kasutate insuliini voi teisi diabeediravimeid, jalgib arst hoolikalt teie veresuhkrusisaldust.
Vajaduse korral muudab arst teie insuliini voi teiste ravimite annust.

See on vajalik teie veresuhkrusisalduse liiga madalale langemise (hiipogliikeemia) véltimiseks.
Madala veresuhkrusisalduse tunnuste kohta vt 16igu 4 punkti ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*.

Korge veresuhkru- ja rasvasisaldus

Myalepta kasutamise ajal voib teil olla kdrgem veresuhkrusisaldus (hiiperglitkeemia) v3i rasvasisaldus
(hiipertrigliitserideemia), mis vOib ndidata, et see ravim ei toimi ettendhtud viisil. Korge
veresuhkrusisalduse ja korge rasvasisalduse tunnused on loetletud 16igu 4 punktides ,,Kdrge ja madala
veresuhkrutaseme tunnused” ja ,,Korge rasvasisalduse tunnused.

Kui mérkate endal iikskoik millist eespool viidatud ja selle infolehe 16igus 4 tdpsemalt kirjeldatud
stimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, delge seda kohe oma arstile. Arstil v3ib olla vajalik muuta
teie ravi.

Autoimmuunhaigus

Inimestel, kellel esinevad vGi on esinenud probleeme immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid), vdivad need siimptomid Myalepta
kasutamisel halveneda. Pidage ndu oma arstiga, missuguseid siimptomeid te peate jélgima ning mis
voivad vajada edasist testimist.

Allergilised reaktsioonid

Ravi ajal Myaleptaga vdib teil tekkida allergiline reaktsioon. Oelge kohe oma arstile, kui teil tekib
moni allergilise reaktsiooni siimptom. Allergilise reaktsiooni tunnused on esitatud 16igu 4 punktis
»Allergilised reaktsioonid*.

Viljakus

Myalepta voib suurendada moningatel lipodiistroofiaga naistel viljakust (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine
ja viljakus®).
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Myalepta sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

Lapsed ja noorukid

Arge andke seda ravimit alla 2 aasta vanustele generaliseerunud lipodiistroofiaga vdi alla 12 aasta
vanustele osalise lipodiistroofiaga lastele. Ei ole teada, kuidas see ravim sellest vanusest noorematele
lastele toimib.

Muud ravimid ja Myalepta

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid. Myalepta voib mdjutada moningate ravimite toimet. Teatavad teised ravimid voivad
mojutada ka selle ravimi toimet.

Eelkodige oelge oma arstile, kui te vitate monda jérgmist ravimit:

o hormonaalsed rasestumisvastased vahendid kuna Myalepta vdib mojutada nende
rasestumisvastast toimet

teofiilliin selliste kopsuhaiguste raviks nagu astma

verd vedeldavad ravimid (néiteks varfariin v4i fenprokumoon)

immuunsiisteemi supresseerivad ravimid (niiteks tsiiklosporiin)

suhkruhaiguse ravimid (nagu insuliin voi insuliini sekretsiooni suurendavad ained), vt 10ik 2
,,Madal veresuhkrusisaldus insuliini v0i teiste diabeediravimite kasutamisel*

Kui moni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (voi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne Myalepta
kasutamist ndu arstiga. Moningate ravimite kasutamist voib olla vajalik Myalepta kasutamise ajal
jélgida, sest nende ravimite annust vaib olla vajalik muuta.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vai kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui olete rase voi voite rasestuda, ei tohi te Myaleptat kasutada. Fi ole teada, kuidas Myalepta vdib
teie siindimata last mdjutada. Myalepta kasutamise ajal peavad rasestumisvoimelised naised kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas mittehormonaalseid meetodeid nagu kondoom.
Arutage oma arstiga, millised on sobivad rasestumisvastased vahendid, sest Myalepta v3ib vihendada
hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite rasestumist véltivat toimet.

Ei ole teada kas Myalepta imendub rinnapiima. Teatage oma arstile, kui te imetate last voi plaanite
seda teha. Teie ja teie arst otsustate, kas jitkate selle ravimi kasutamise ajal imetamist voi mitte,
arvestades rinnaga toitmise kasu lapsele ja Myalepta kasu emale.

Myalepta voib suurendada lipodiistroofiaga naistel viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Myalepta mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Selle ravimi kasutamise ajal
voite tunda pearinglust v3i vasimust. Sel juhul drge juhtige autot ega késitsege tooriistu ega masinaid.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas Myaleptat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Myalepta on iiks kord 66pdevas tehtav nahaalune siist (subkutaanne siist). See ravim on ette ndhtud
kasutamiseks 2 aasta vanustel ja vanematel generaliseerunud lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
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tdiskasvanutel, samuti 12 aasta vanustel ja vanematel osalise lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
taiskasvanutel.

Arst jélgib teid voi teie last selle ravimi kasutamise ajal ja otsustab, millist annust teie voi teie laps
peate kasutama.

Teie arst vGib lubada teil ravimit ise siistida. Arst, meditsiinidde voi apteeker néitab teile, kuidas seda
ravimit ette valmistada ja siistida.
o Arge piitidke ravimit ette valmistada ja end ise siistida, kui teile ei ole seda dpetatud.

Kui palju siistida

Teie Myalepta annus v3ib aja jooksul muutuda olenevalt sellest, kuidas see ravim teile toimib.
Myalepta pulbri lahustamiseks segatakse see siisteveega siistelahuse valmistamiseks. Lahuse
valmistamise kohta enne siistimist lugege 16iku ,,Kasutamisjuhised*.

Arst maérab teile dige annuse jargmiselt:

o Kui kaalute 40 kg v6i vihem:

— Algannus on 0,06 mg (0,012 ml lahust) kehakaalu iga kilogrammi kohta.
. Kui olete mees ja kaalute rohkem kui 40 kg:

— Algannus on 2,5 mg (0,5 ml lahust).
. Kui olete naine ja kaalute rohkem kui 40 kg:

— Algannus on 5 mg (1 ml lahust).
Arst voi apteeker litleb teile, kui palju lahust siistida. Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida,
pidage enne siistimist ndu oma arsti v3i apteekriga.
° Siistal, mida vajate selle ravimi siistimiseks, soltub teile méératud annusest.
o Apteeker annab teile siistimiseks dige siistla.
o Vtldigust ,,Kasutamisjuhised*, millist siistalt kasutada.
. Teadasaamiseks, kui palju ravimit siistida (ml-tes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga.
o Kui teile on niiteks midratud Myalepta annus 5 mg, saate 5 mg jagamisel 5-ga 1 ml, mis on
teile slistimiseks vajalik lahusekogus, kasutades 1 ml siistalt.
o Kui teie annus on 1,50 mg (0,30 ml lahust) vdi vihem, peate kasutama 0,3 ml siistalt.
o 0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes. Lisateavet erinevate siistalde
margistuse lugemise ja nende kasutamise kohta vt 16igust ,,Kasutamisjuhised* (16ik 7).
o Teadasaamiseks, kui palju lahustit siistida (iihikutes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga ja
korrutage seejérel 100-ga.
Kui on vaja siistida Myalepta lahust 1 ml vdi rohkem, vdib arst anda teile juhise manustada annus kahe
eraldi siistina. See vdib aidata muuta siiste mugavamaks.
Peate kasutama molemaks siistiks puhast siistalt ja ndela.
Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida, pidage enne siistimist ndu oma arsti voi apteekriga.
Viikeste annuste/mahtude méiéramisel (nt lastele) jadvad viaalid pérast vajaliku annuse eemaldamist
peaaegu téielikult ravimiga tdidetuks. Kasutamata jadnud lahus tuleb pérast kasutamist hivitada.

Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud
Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud, pidage ndu arstiga vdi poorduge kohe haiglasse.

Teie arst jalgib teid kdrvaltoimete tekkimise suhtes.

Kui te unustate Myaleptat kasutada

° Kui olete annuse siistimise unustanud, siistige see kohe, kui teile meenub.
. Seejarel siistige jargmisel pdeval oma tavaline annus.
. Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral siistimata.

Kui siistisite Myaleptat vihem kui ette néhtud, rédkige sellest kohe arstile. Teie arst jélgib teid
korvaltoimete tekkimise suhtes.

Kui te Iopetate Myalepta kasutamise

Arge 15petage Myalepta kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Teie arst otsustab, kas peaksite selle
ravimi kasutamise 1Gpetama.
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Kui teil on vaja Myalepta kasutamine 16petada, vdhendab teie arst annust jark-jargult kahe nddala
jooksul enne kasutamise 15petamist.Teie arst soovitab teil jdlgida ka vdhese rasvasisaldusega dieeti.

o Tahtis on vdhendada annust jark-jargult kahe niddala jooksul, sest see voib aidata viltida vere
rasvasisalduse (ehk trigliitseriidide sisalduse) jérsku tousu.
o Teie vere trigliitseriidide sisalduse jarsk tous voib pohjustada teil kohundarmepdletikku

(pankreatiiti). Seda aitab véltida teie annuse jarkjarguline vihendamine ja vdhese
) rasvasisaldusega dieedi jargimine.
Arge 10petage Myalepta vOtmist, kui teie arst ei ole teile sellekohaseid juhiseid andnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Selle ravimi vdimalikud korvaltoimed:

Tosised kdorvaltoimed
Kui mérkate mdnda jargmist tdsist korvaltoimet, pdorduge kohe arsti poole — vdite vajada kiiresti ravi.
Kui te ei saa oma arstiga iihendust votta, peate poorduma erakorralise meditsiini osakonda:

o madal veresuhkur (gliikoosisisaldus), (vt allpool 16iku ,,Kdrge ja madala veresuhkru tunnused*)

o korgenenud veresuhkur (gliikoosisisaldus) tdus

o verehiiiive veenis (slivaveenitromboos) — valu, turse, soojatunne ja punetus, tavaliselt sddre voi
reie piirkonnas

o vesi kopsudes — hingamisraskus v&i kdha

o unisus vGi segasus

Allergilised reaktsioonid

Oelge kohe oma arstile, kui mirkate tdsiseid allergilisi reaktsioone, sealhulgas:
o hingamishéired

naha turse ja punetus, nogestobi

néo, huulte, suu, keele voi kori turse

kohuvalu, iiveldus ja oksendamine

minestamine ja pearinglus

tugev kohuvalu

véga kiire siidametegevus

Kohuniirme poletik (pankreatiit):

Oelge kohe oma arstile, kui mirkate kdhunisrme pdletiku tunnuseid, sealhulgas:
° akki tekkiv tugev kShuvalu

. iiveldus voi oksendamine

. kohulahtisus

Muud kérvaltoimed
Oelge kohe oma arstile, kui markate monda jérgmist kdrvaltoimet:

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kaalulangus

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- huvi kadumine toidu vastu

- peavalu

- juuste véljalangemine

- ebatavaliselt rohke v0i pikaajaline menstruaalverejooks
- vasimustunne

- verevalum, punetus, siigelus voi nogestobi siistekohal
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- teie kehas tekivad metreleptiinivastased antikehad, mis vdivad suurendada tdsiste voi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Voite margata kehatemperatuuri tGusu koos siiveneva
visimustundega

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- gripp

- rindkere infektsioon

- suhkurtobi

- tavalisest suurem sdogiisu voi liigsddmine

- normaalsest kiirem siidametegevus

- koha

- ohupuudus

- lihasvalu (miialgia)

- liigesevalu

- kite ja jalgade turse

- rasvkoe suurenemine

- nahaalune turse voi nahaalune veritsemine siistekohal

- valu siistekohas

- stigelus siistekohas

- iildine ebamugavustunne, ebakindlustunne voi valu (halb enesetunne)

- vere rasvasisalduse (trigliitseriidide sisalduse) suurenemine (vt allpool 16iku ,,Korge
rasvasisalduse tunnused*)

- HbAc sisalduse tdus veres vereanaliiiiside jérgi

- kehakaalu tous

- nahaalune turse voi nahaalune veritsemine (verejooks)

- korge veresuhkrusisaldus (vt allpool 16iku ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*)

Oelge oma arstile, kui mérkate monda eeltoodud kdrvaltoimet.

Korge ja madala veresuhkru tunnused

Madala veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
pearinglus

unisus vOi segasus

kohmakus ja asjade mahapillamine

tavalisest suurem néljatunne

tavalisest suurem higistamine

suurem drrituvus vOi nérvilisus

Kui mérkate endal iikskoik millist eeltoodud siimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, 6elge seda
kohe oma arstile. Arstil vdib olla vajalik muuta teie ravi.
Korge veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
suur janu- voi ndljatunne

sagedam urineerimine

suurem unisus

iiveldus vdi oksendamine

nigemise hdgustumine

rindkere- voi seljavalu

ohupuudus

Korge rasvasisalduse tunnused
Korge rasvasisalduse simptomid on muu hulgas:

° rindkerevalu
° korvetiste voi seedehdire taoline valu roiete all
° 1iveldus voi oksendamine

Oelge oma arstile, kui mirkate monda eeltoodud kdrvaltoimet.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Myaleptat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida viaali karbis valguse eest kaitstult.
Lahus tuleb manustada kohe péarast lahustamist ja seda ei tohi séilitada hilisemaks kasutamiseks.
Kasutamata jadnud ravim visake éra.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei ole selge, on virvunud vdi sisaldab tiikke vdi klompe.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Myalepta sisaldab

- Toimeaine on metreleptiin.
Uks viaal sisaldab 5,8 milligrammi metreleptiini. Pdrast viaali sisu lahustamist 1,1 milliliitri
siisteveega sisaldab iga milliliiter 5 milligrammi metreleptiini.

- Teised koostisosad on gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks).

Kuidas Myalepta vilja néeb ja pakendi sisu

Myaleptat turustatakse siistelahuse pulbrina (powder for injection). See on valge pulber, mis on
saadaval klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja alumiiniumsulgur sinise eemaldatava
plastkorgiga.

Myalepta on saadaval 1 vdi 30 viaali sisaldavate pakenditena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker peab varustama teid eraldi sobivate siistalde ja ndeltega,

puhastuslappide ja siisteveega, et saaksite Myaleptat ette valmistada ja siistida. Nad annavad teile
teravate jadtmete konteineri, kuhu saate panna kasutatud viaalid, siistlad ja ndelad.
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Miiiigiloa hoidja

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

43122 Parma

Itaalia

Tootja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520



Infoleht on viimati uuendatud .

Ravim on saanud miitigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei ole
olnud voimalik saada selle ravimi kohta tiielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal iile ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Kasutamisjuhised

Enne Myalepta kasutamist peate léibi lugema selle pakendi infolehe 16igud 1 kuni 6 ja seejirel
selle Kasutamisjuhise.

Enne kui alustate kodus selle ravimi endale manustamist, annab teie arst, meditsiinidde voi apteeker
teile viljadppe Myalepta ettevalmistamiseks ja siistimiseks. Votke nendega iihendust, kui te pole
milleski kindel voi kui vajate lisateavet voi abi. Votke endale aega ravimi hoolikaks
ettevalmistamiseks ja siistimiseks, sellele voib kuluda koos viaali soojenemisega parast kiilmkapist
viljavotmist kokku ligikaudu 20 minutit.

Lisateave viljaéppe kohta
Saadaval on lisateave ja video valjadppeks, et aidata teil Myalepta digest kasutamisest paremini aru
saada. Tdpsemat teavet, kuidas sinna ligi pddseda, saate oma arstilt.

Siistla méirgistuse lugemine

Viige kolvi lilemine serv médratud annuse joonega kohakuti. Allpool on toodud néide eri suurustes
siistalde kohta. Kui teie siistal on viliselt teistsugune voi teistsuguste annuse téhistustega, kiisige
lisateavet oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt.

0,3 ml siistla kasutamine

0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes.

U tihendab {ihikut.

1 U vordub 0,01 ml-ga.

Iga 5 U on tihistatud numbri ja pika joonega. See vordub 0,05 ml-ga.

Iga 1 U on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel. See vordub 0,01 ml-ga.
Iga 0,5 U on tihistatud liihikese joonega kahe 1 U joone vahel. See vordub 0,005 ml-ga.

- 0,06 mi == 2
7 6U
0,12 ml_x
120 | —10
0,25 ml i~
25U |=
. i . —15
. Selleks et aidata siistida Myalepta lahust vdikese 0,3 ml siistlaga, on allpool tabeli viimases

veerus naidatud siistlal olev mdotiihik ravi erinevate voimalike annuste puhul, mis arst,
meditsiinidde voi apteeker on teile mddranud.
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Annuse ml-te teisendamine iihikuteks, kasutades 0,3 ml siistalt
Myalepta segatud lahuse kogus
Lapse Myalepta Myalepta segatud lahuse kogus siistimiseks iihikutes teie 0,3 ml
kehakaal annus ..
siistlaga
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml siistla kasutamine
o Sellel stistlal on margitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide vGi
apteekri poolt méératud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test tihikuteks teisendada.
o Teile antakse 1 ml siistal, kui teie 66pdevane annus on rohkem kui 1,5 mg ja kuni 5 mg, mis
vastab mahult 0,3 ml kuni 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,1 ml on téhistatud numbri ja pika joonega.
o Iga 0,05 ml on tdhistatud keskmise pikkusega joonega.
o Iga 0,01 ml on tdhistatud liihikese joonega.
=6
By
b 0,75 Ml = S
0,5 ml—= =g
1 ml = | —E— 9 ._
2,5 ml siistla kasutamine
. Sellel stistlal on mérgitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide voi
apteekri poolt madratud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test ihikuteks teisendada.
o Teile antakse 2,5 ml siistal, kui teie 66pdevane annus on rohkem kui 5 mg ja kuni 10 mg, mis
vastab mahult rohkem kui 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,5 ml on tdhistatud pika joone kdrval oleva numbriga.

o Iga 0,1 ml on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel.
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Samm A. Ettevalmistus

1) Pange koik oma siistiks vajalikud materjalid valmis. Need saite oma arstilt, meditsiinidelt voi
apteekrilt.

Asetage puhtale, histi valgustatud pinnale jargmised esemed:
o Myalepta pulbri klaasviaal

o stistevee mahuti Myalepta pulbri lahustamiseks

o Siistevesi voib olla klaas- v&i plastampullides voi kummist punnkorgiga klaasviaalides.
o alkoholilapid (slistitava nahapiirkonna puhastamiseks ja viaalide korkide puhastamiseks)
o teravate jadtmete konteiner (siistimisvahendite hilisemaks ohutuks draviskamiseks)

Vajate ka 2 siistalt:
e Uht 3 ml siistalt 21 G 40 mm ndelaga pulbri lahustamiseks
e Uht palju liihema ndelaga siistimissiistalt lahuse siistimiseks naha alla
Arst, meditsiinidde voi apteeker valib selle siistla suuruse teie Myalepta annuse jargi.

O

o
o
o

Kui teie annus on 1,5 mg voi vihem, kasutate 0,3 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 1,5 mg kuni 5 mg, kasutate 1 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, kasutate 2,5 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, voib teie arst, meditsiinidde voi apteeker anda teile
juhise manustada annus kahe eraldi siistina. Lisateavet vt [digust 3 ,,Kui palju siistida“.

2) Enne Myalepta lahuse ettevalmistamist laske pulbriviaalil ligikaudu 10 minutit toatemperatuurini
soojeneda.
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3) Enne ravimi ettevalmistamist peske kéed.
Samm B. 3 ml siistla tiitmine 1,1 ml siisteveega.

4) Votke 3 ml siistal plastiimbrisest vilja. Kasutage alati uut siistalt.

o 3 ml siistla ja ndelaga varustatakse teid eraldi.

o Noela siistlaga ithendamise viis soltub sellest, kas saite siistevee plastampullis, klaasampullis
vOi klaasviaalis (tdpsemaid juhiseid vt allpool).

5) Tommake 3 ml siistlasse 1,1 ml siistevett.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker annab teile siistevee koos ravimiviaali ja siistaldega. Et saada
siistimiseks vedel ravim, tuleb see pulbri lahustamiseks segada Myalepta pulbriga. Siistevesi on kas:

o plastampullis

o klaasampullis

o klaasviaalis (kummist punnkorgiga)

Kasutage alati uut ampulli vdi viaali voi siistevett. Arge kunagi kasutage eelmistel pievadel Myalepta
lahuse valmistamisest iilejaénud siistevett.

Siistevee plastampull

N

Plastampull on drakeeratava {ilaosaga 6hukindlalt suletud mahuti.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull lahti.
. Hoidke ampulli iilespidi.

. Hoidke iihe kdega ampulli pohjast kinni ja teise kdega ampulli iilaosast.
. Ampulli pdhja paigal hoides keerake ettevaatlikult ampulli iilaosa, kuni see on eemaldatud.
' R Y

A\
]

/

A /9 A
. Arge iihendage ndela siistla kiilge.
. Nodela iihendamata sisestage 3 ml siistla ots voimalikult siigavale plastampulli avasse.
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Hoides siistalt endiselt ampullis, keerake ampull ja siistal tagurpidi. Siistal on niiiid suunatud iiles.

Hoides siistalt endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult alla.
o Tommake alla, kuni kolvi lilemine serv on musta 1,1 ml joonega kohakuti.

° 3 ml sistla korral tuleb kontrollida dhutaskute voi dhumullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8
allpool, kuidas eemaldada siistlast hutaskud voi 6humullid.
o Eemaldage siistal plastampullist.

Kinnitage noel siistla kiilge.

. Arge ndela liigselt suruge.
. Arge eemaldage ndelakaitset.
. Arge ndela puudutage.

Siistevee klaasampull
.
A
|
*)
_KM urdepunit

Klaasampull on dhukindlalt suletud mahuti.

Enne siistevee ampulli avamist valmistage ette 3 ml siistal, kinnitades selle kiilge ndela. Arge ndela
liigselt suruge.

. Eemaldage ndelakaitse.

. Arge ndela puudutage.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull eespool joonisel ndidatud murdepunktis lahti.
. Hoidke ampulli iilespidi.

. Kasutage alkoholilappi ampulli murdepunkti puhastamiseks.

. Hoidke iihe kéega ampulli pdhjast kinni ja teise kdega ampulli tilaosast.

. Ampulli pdhja paigal hoides murdke selle ots dra.
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Sisestage klaasampulli 3 ml siistal.

Klaasampull peab olema maapinna suhtes 45° nurga all.
Ndel tuleb sisestada ampulli voimalikult siigavale.

Hoides ndela endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult tiles.

Tdmmake iiles, kuni kolvi tilemine serv on musta 1,1 ml joonega kohakuti.

3 ml siistla korral tuleb kontrollida ohutaskute voi humullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8

allpool, kuidas eemaldada siistlast Shutaskud voi ohumullid.

3 e,
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Siistevee klaasviaal

?(\

Klaasviaalil on plastkork, mille peate dra votma, selle all on kummitihend.

Arge eemaldage kummitihendit.

Kinnitage ndel 3 ml siistla kiilge. Arge ndela liigselt suruge.

Eemaldage noelakate.
Arge ndela puudutage.
Tdmmake kolb alla 1,1 ml jooneni 6hu tdmbamiseks siistlasse.

Asetage viaal kovale, tasasele pinnale.

Sisestage 3 ml siistla ndel ldbi kummitihendi viaali.
Ndel peab olema alaspidi.
Noel tuleb sisestada 16puni viaali.
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Liikake kolb I8puni alla.
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Hoides ndela viaalis, keerake viaal ja siistal tagurpidi. Noel on niiiid suunatud iiles.
. Arge votke ndela viaalist vilja.

y
1

Tommake kolbi ettevaatlikult alla

o Tdmmake seda alla, kuni kolvi {ilemine serv on musta 1,1 ml joonega kohakuti.
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6) Siistevee viljatdmbamisel viaalist voi ampullist peate kontrollima oma 3 ml siistalt chutaskute
voi -mullide suhtes.

N

Monikord jédvad siistlasse suured Shuruumid (Shutaskud). Siistlas vdite ndha ka viiksemaid
ohumulle.

Peate eemaldama siistlast kéik ohutaskud ja -mullid, et saaksite siistlasse dige steriilse vee
koguse.
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7) Eemaldage voimalikud Shutaskud voi -mullid.

Klaasviaali vo6i plastampulli kasutamine

o Hoides siistalt endiselt klaasviaalis voi plastampullis, koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide
liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni dhk on siistlast véljunud.
%

Klaasampulli kasutamine

o Votke siistal ampullist vélja ja hoidke seda noel tilespidi.
o Koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni 6hk on siistlast valjunud.

8) Kontrollige siistevee kogust
° Kui siistlas on vihem kui 1,1 ml siistevett, tommake veel siistevett siistlasse ja korrake 6.—
7. sammu, kuni saate siistlasse 1,1 ml.

9) Kui siistlas on 1,1 ml siistevett, eemaldage siistal viaalist voi ampullist.

. Arge kolbi liigutage.

. Arge puudutage siistla lahtist ndela, sest see on steriilne ja vdite ndela kahjustada vdi ennast
vigastada.

Samm C. Myalepta lahustamine

10) Myalepta pulbriviaal tuleb toatemperatuurini soojenemiseks vihemalt 10 minutit varem
kiilmkapist vélja votta.

11) Eemaldage Myalepta pulbriviaalilt plastkork.
. Asetage viaal tasasele, kovale pinnale.
o Puhastage viaal pealt alkoholilapiga.

12) Sisestage 1,1 ml siistevett sisaldava 3 ml siistla ndel 16puni Myalepta pulbriviaali.

.
o

N
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13) Hoidke viaali laua suhtes 45° nurga all ja suruge kolbi aeglaselt poidlaga alla.
o Siistevesi peab liikuma alla médda viaali sisepinda.
o Viaali tuleb siistida kogu siistevesi.
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14) Votke ndel viaalist vilja ja visake siistal teravate jadtmete konteinerisse.
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15) Segage pulber siisteveega

o Liigutage viaali ettevaatlikult ringikujuliselt (keerutades)
o Kuni pulber lahustub ja vedelik on selge. Mitte loksutada ega segada tugevalt.
o Lahus selgineb vdhem kui 5 minutiga.

Oigel segamisel peab Myalepta lahus olema selge ja kuiva pulbri tiikkideta, mullideta ja vahuta. Arge
kasutage lahust, kui see ei ole selge voi sisaldab tiikkke voi klompe. Visake see dra ja alustage
1. sammust uuesti.

C w g &

Samm D. Siistla tiitmine Myaleptaga siistimiseks

16) Myalepta lahuse siistimiseks kasutate uut siistimissiistalt, mis on kas 0,3 ml, 1,0 ml v6i 2,5 ml
siistal, mille saite arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt. Eemaldage ndelakate.

o Arge ndela puudutage.

o Arge kolbi liigutage.
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17) Sisestage ndel 1abi kummikorgi keskosa 10puni viaali, mis sisaldab lahustatud Myalepta lahust.
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19) Hoides noela viaalis, tdommake kolbi alla.
o Kolvi iilemine serv peab olema kohakuti siistlal oleva musta joonega, mis vastab Myalepta
lahuse kogusele, mille siistite.
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20) Kontrollige dhutaskute ja -mullide suhtes.
o Kui mérkate Shutaskut voi Shumulle, jirgige 7. sammus kirjeldatud juhiseid 6hu
eemaldamiseKks siistlast.

21) Kui siistal sisaldab Myalepta lahuse diget annust, eemaldage ndel viaalist.
. Arge kolbi liigutage.

. Arge ndela puudutage.
(" %
® 9
®
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Samm E. Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

22) Valige hoolikalt, kuhu soovite Myaleptat siistida. Voite siistida seda ravimit jargmistesse
piirkondadesse:

o kdhupiirkond, vélja arvatud 5 cm piirkond vahetult naha timbruses
o reiepiirkond
o Olavarre tagakiilg

Kui soovite kasutada igaks siistimiseks sama kehapiirkonda, &rge kasutage viimati siistimiseks

kasutatud kohta.

o Kui siistite ka teisi ravimeid, drge siistige Myaleptat samasse kohta, millesse olete siistinud neid
teisi ravimeid.

23) Puhastage piirkond, kuhu kavatsete siistida, puhta alkoholilapiga ning laske nahal kuivada.
. Arge puudutage puhastatud piirkonda enne Myalepta siistimist.

Samm F. Myalepta siistimine
Tihtis: Myaleptat tuleb siistida naha alla (subkutaanselt). Arge siistige lihasesse.

24) Naha alla siistimiseks pigistage siistimispiirkonda tihe kdega

25) Hoidke siistalt teises kées nagu pliiatsit.

26) Sisestage ndel ettevaatlikult nahasse, keha suhtes ligikaudu 45° nurga all.
. Arge sisestage ndela lihasesse.
. Ndel on lithike ja tuleb 45° nurga all sisestamisel [0puni nahasse sisestada.
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27) Vajutage kolb ettevaatlikult pdidlaga 16puni alla.
o Siistige kogu ravim.
o Kui siistlasse jadb ravimit, ei ole te saanud téielikku annust.

N

28) Eemaldage siistal nahast.

Samm G. Kasutatud materjalide Araviskamine

29) Visake kaks kasutatud siistalt ja kdik korgid, viaalid voi ampullid kohe teravate esemete
konteinerisse.
o Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt vdi apteekrilt, kuidas teie teravate esemete konteiner selle
tditumisel Gigesti dra visata. See voib olla kohalike digusaktidega reguleeritud.

\g/

Téhtis

o Arge kasutage siistlaid rohkem kui iiks kord. Kasutage iga kord uusi siistlaid.

o Pérast vajaliku annuse eemaldamist jéddvad viaalid peaaegu taielikult ravimiga tdidetuks.
Kasutamata jaanud lahus tuleb pérast kasutamist havitada.

o Arge lahustage uut Myalepta pulbri annust ampulli vdi viaaliga, millesse on jéinud
kasutamata siistevett. See kasutamata siistevesi tuleb visata teie teravate jadtmete
konteinerisse. Kasutage Myalepta pulbri viaali lahustamiseks iga kord uut siistevee ampulli
vOi viaali.

o Arge suunake siistlaid, korke ega teravate esemete konteinerit ringlusesse ega visake neid
olmejddtmete hulka.

o Hoidke teravate esemete konteinerit alati lastele kittesaamatus kohas.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Myalepta 11,3 mg siistelahuse pulber
metreleptiin

v Sellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jérelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist
Kuidas Myaleptat kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Myaleptat sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Myalepta ja milleks seda kasutatakse
Myalepta sisaldab toimeainena metreleptiini. Metreleptiin sarnaneb inimese hormoonile leptiinile.

Milleks Myaleptat kasutatakse
Mpyaleptat kasutatakse leptiini vaegusest pohjustatud tiisistuste raviks lipodiistroofiaga patsientidel.

Seda kasutatakse tdiskasvanutel, noorukitel ja 2-aastastel ja vanematel lastel:
- kellel on generaliseerunud lipodiistroofia (kogu kehas ei ole piisavalt rasvkude).

Seda kasutatakse tdiskasvanutel ja 12-aastastel ja vanematel noorukitel, kui muu ravi ei ole olnud

efektiivne:

- kellel on pirilik osaline lipodiistroofia (ehk kaasasiindinud voi perekondlik lipodiistroofia)

- voi osaline lipodiistroofia, mis on pohjustatud teie keha reageerimisest millelegi, néiteks
viirushaigusele (ehk omandatud lipodiistroofia).

Kuidas Myalepta toimib

Looduslikku leptiini produtseerib rasvkude ja sellel on kehas palju funktsioone, sealhulgas:

- teie ndljatunde ja energiatasemete reguleerimine;

- aitab insuliinil teie keha suhkrusisaldust reguleerida.

Metreleptiin matkib oma toimega leptiini toimeid. See parandab keha voimet energiatasemeid
reguleerida.
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2. Mida on vaja teada enne Myalepta kasutamist

Myaleptat ei tohi kasutada
- kui olete metreleptiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Myalepta kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- olete rase

- teil on kunagi olnud vdhivorm, mida nimetatakse limfoomiks

- teil on kunagi esinenud verehdireid (nditeks vererakkude vidhesus)

- teil on kunagi esinenud kohundarme poletikku (pankreatiit)

- teil esinevad v3i on kunagi esinenud probleemid immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid).

Limfoom

Lipodiistroofiaga inimestel v4ib tekkida verevahi vorm liimfoom olenemata sellest, kas nad kasutavad
Myaleptat.

Selle ravimi kasutamisel vaib teil liimfoomi tekkimise risk suureneda.

Teie arst otsustab, kas peaksite Myaleptat kasutama, ja jélgib teid ravi ajal.

Tosised ja rasked infektsioonid

Teie kehas vdivad tekkida ravi ajal Myaleptaga antikehad, mis vdivad suurendada tsiste vOi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Oelge kohe arstile, kui teil tekib kdrge palavik koos suureneva
vasimustundega (vt 10ik 4).

Madal veresuhkrusisaldus insuliini voi teiste diabeediravimite kasutamisel

Kui kasutate insuliini vdi teisi diabeediravimeid, jélgib arst hoolikalt teie veresuhkrusisaldust.
Vajaduse korral muudab arst teie insuliini voi teiste ravimite annust.

See on vajalik teie veresuhkrusisalduse liiga madalale langemise (hiipoglilkeemia) valtimiseks.
Madala veresuhkrusisalduse tunnuste kohta vt 16igu 4 punkti ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*.

Korge veresuhkru- ja rasvasisaldus

Myalepta kasutamise ajal voib teil olla korgem veresuhkrusisaldus (hiipergliikeemia) voi rasvasisaldus
(hiipertrigliitserideemia), mis vOib ndidata, et see ravim ei toimi ettendhtud viisil. Korge
veresuhkrusisalduse ja korge rasvasisalduse tunnused on loetletud 16igu 4 punktides ,,Kdrge ja madala
veresuhkrutaseme tunnused” ja ,,Korge rasvasisalduse tunnused*.

Kui mérkate endal iikskoik millist eespool viidatud ja selle infolehe 16igus 4 tdpsemalt kirjeldatud
stiimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, 6elge seda kohe oma arstile. Arstil voib olla vajalik muuta
teie ravi.

Autoimmuunhaigus

Inimestel, kellel esinevad voi on esinenud probleeme immuunsiisteemiga (autoimmuunhaigus,
sealhulgas autoimmuunsusega seotud maksaprobleemid), vdivad need siimptomid Myalepta
kasutamisel halveneda. Pidage ndu oma arstiga, missuguseid siimptomeid te peate jélgima ning mis
voivad vajada edasist testimist.
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Allergilised reaktsioonid

Ravi ajal Myaleptaga vdib teil tekkida allergiline reaktsioon. Oelge kohe oma arstile, kui teil tekib
moni allergilise reaktsiooni siimptom. Allergilise reaktsiooni tunnused on esitatud 16igu 4 punktis
,Allergilised reaktsioonid®.

Viljakus

Myalepta voib suurendada moningatel lipodiistroofiaga naistel viljakust (vt 16ik ,,Rasedus, imetamine
ja viljakus®).

Myalepta sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

Lapsed ja noorukid

Arge andke seda ravimit alla 2 aasta vanustele generaliseerunud lipodiistroofiaga vdi alla 12 aasta
vanustele osalise lipodiistroofiaga lastele. Ei ole teada, kuidas see ravim sellest vanusest noorematele
lastele toimib.

Muud ravimid ja Myalepta

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid. Myalepta voib mdjutada moningate ravimite toimet. Teatavad teised ravimid vdivad
mdjutada ka selle ravimi toimet.

Eelkodige oelge oma arstile, kui te vitate monda jérgmist ravimit:

o hormonaalsed rasestumisvastased vahendid kuna Myalepta v6ib mdjutada nende
rasestumisvastast toimet

teofiilliin selliste kopsuhaiguste raviks nagu astma

verd vedeldavad ravimid (niiteks varfariin v6i fenprokumoon)

immuunsiisteemi supresseerivad ravimid (niiteks tsiiklosporiin)

suhkruhaiguse ravimid (nagu insuliin voi insuliini sekretsiooni suurendavad ained), vt 16ik 2
,,Madal veresuhkrusisaldus insuliini v0i teiste diabeediravimite kasutamisel*

Kui moni eeltoodud hoiatustest puudutab teid (voi teil on selle suhtes kahtlusi), pidage enne Myalepta
kasutamist ndu arstiga. Moningate ravimite kasutamist voib olla vajalik Myalepta kasutamise ajal
jélgida, sest nende ravimite annust v4ib olla vajalik muuta.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Kui olete rase voi voite rasestuda, ei tohi te Myaleptat kasutada. Fi ole teada, kuidas Myalepta vdib
teie slindimata last mdjutada. Myalepta kasutamise ajal peavad rasestumisvdimelised naised kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas mittehormonaalseid meetodeid nagu kondoom.
Arutage oma arstiga, millised on sobivad rasestumisvastased vahendid, sest Myalepta v3ib vihendada
hormonaalsete rasestumisvastaste ravimite rasestumist véltivat toimet.

Ei ole teada kas Myalepta imendub rinnapiima. Teatage oma arstile, kui te imetate last voi plaanite
seda teha. Teie ja teie arst otsustate, kas jétkate selle ravimi kasutamise ajal imetamist v3i mitte,

arvestades rinnaga toitmise kasu lapsele ja Myalepta kasu emale.

Myalepta voib suurendada lipodiistroofiaga naistel viljakust.
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Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Myalepta mojutab kergelt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet. Selle ravimi kasutamise ajal
voite tunda pearinglust voi viasimust. Sel juhul &rge juhtige autot ega késitsege tooriistu ega masinaid.
Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arstiga.

3. Kuidas Myaleptat kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Myalepta on iiks kord 66pdevas tehtav nahaalune siist (subkutaanne siist). See ravim on ette ndhtud
kasutamiseks 2 aasta vanustel ja vanematel generaliseerunud lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
taiskasvanutel, samuti 12 aasta vanustel ja vanematel osalise lipodiistroofiaga lastel, noorukitel ja
taiskasvanutel.

Arst jalgib teid voi teie last selle ravimi kasutamise ajal ja otsustab, millist annust teie voi teie laps
peate kasutama.

Teie arst vGib lubada teil ravimit ise siistida. Arst, meditsiinidde voi apteeker nditab teile, kuidas seda
ravimit ette valmistada ja siistida.
o Arge piiiidke ravimit ette valmistada ja end ise siistida, kui teile ei ole seda dpetatud.

Kui palju siistida
Teie Myalepta annus vdib aja jooksul muutuda olenevalt sellest, kuidas see ravim teile toimib.
Myalepta pulbri lahustamiseks segatakse see siisteveega siistelahuse valmistamiseks. Lahuse
valmistamise kohta enne siistimist lugege 16iku ,,Kasutamisjuhised*.
Arst madrab teile dige annuse jargmiselt:
o Kui kaalute 40 kg voi vihem:
— Algannus on 0,06 mg (0,012 ml lahust) kehakaalu iga kilogrammi kohta.
e  Kui olete mees ja kaalute rohkem kui 40 kg:
— Algannus on 2,5 mg (0,5 ml lahust).
o Kui olete naine ja kaalute rohkem kui 40 kg:
— Algannus on 5 mg (1 ml lahust).
Arst voi apteeker litleb teile, kui palju lahust siistida. Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida,
pidage enne siistimist nGu oma arsti voi apteekriga.
° Siistal, mida vajate selle ravimi siistimiseks, sdltub teile méératud annusest.
o Apteeker annab teile slistimiseks dige siistla.
o Vtldigust , Kasutamisjuhised®, millist siistalt kasutada.
o Teadasaamiseks, kui palju ravimit siistida (ml-tes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga.
o Kui teile on nditeks médratud Myalepta annus 5 mg, saate 5 mg jagamisel 5-ga 1 ml, mis on
teile siistimiseks vajalik lahusekogus, kasutades 1 ml siistalt.
. Kui teie annus on 1,50 mg (0,30 ml lahust) v6i vihem, peate kasutama 0,3 ml siistalt.
o 0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes. Lisateavet erinevate siistalde
margistuse lugemise ja nende kasutamise kohta vt 16igust ,,Kasutamisjuhised* (16ik 7).
o Teadasaamiseks, kui palju lahustit siistida (iihikutes), jagage oma annus (mg-des) 5-ga ja
korrutage seejérel 100-ga.
Kui on vaja siistida Myalepta lahust 1 ml vdi rohkem, voib arst anda teile juhise manustada annus kahe
eraldi siistina. See v4ib aidata muuta siiste mugavamaks.
Peate kasutama molemaks siistiks puhast siistalt ja ndela.
Kui te ei ole kindel, kui palju lahust siistida, pidage enne siistimist ndu oma arsti v0i apteekriga.
Viikeste annuste/mahtude méadramisel (nt lastele) jadvad viaalid parast vajaliku annuse eemaldamist
peaaegu téielikult ravimiga téidetuks. Kasutamata jdénud lahus tuleb pérast kasutamist hévitada.

Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud

Kui te kasutate Myaleptat rohkem kui ette ndhtud, pidage ndu arstiga vdi poorduge kohe haiglasse.
Teie arst jalgib teid kdrvaltoimete tekkimise suhtes.
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Kui te unustate Myaleptat kasutada

° Kui olete annuse siistimise unustanud, siistige see kohe, kui teile meenub.
o Seejdrel siistige jargmisel pdeval oma tavaline annus.
o Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral siistimata.

Kui siistisite Myaleptat vihem kui ette nihtud, riaédkige sellest kohe arstile. Teie arst jalgib teid
korvaltoimete tekkimise suhtes.

Kui te Iopetate Myalepta kasutamise
Arge 10petage Myalepta kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Teie arst otsustab, kas peaksite selle
ravimi kasutamise 10petama.

Kui teil on vaja Myalepta kasutamine l0petada, vihendab teie arst annust jérk-jargult kahe nédala
jooksul enne kasutamise 1dpetamist.Teie arst soovitab teil jdlgida ka vahese rasvasisaldusega dieeti.

o Téhtis on vdhendada annust jark-jargult kahe nédala jooksul, sest see voib aidata véltida vere
rasvasisalduse (ehk trigliitseriidide sisalduse) jarsku tousu.
o Teie vere trigliitseriidide sisalduse jarsk tous voib pohjustada teil kohundarmepdletikku

(pankreatiiti). Seda aitab viltida teie annuse jarkjérguline vihendamine ja vihese
) rasvasisaldusega dieedi jargimine.
Arge 10petage Myalepta vOtmist, kui teie arst ei ole teile sellekohaseid juhiseid andnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Selle ravimi vdimalikud kdrvaltoimed:

Tosised korvaltoimed
Kui mirkate monda jargmist tosist kdrvaltoimet, podrduge kohe arsti poole — voite vajada kiiresti ravi.
Kui te ei saa oma arstiga iihendust votta, peate pd6rduma erakorralise meditsiini osakonda:

. madal veresuhkur (gliikoosisisaldus), (vt allpool 16iku ,,Kdrge ja madala veresuhkru tunnused*)

. korgenenud veresuhkur (gliikoosisisaldus) tdus

. verehiiiive veenis (slivaveenitromboos) — valu, turse, soojatunne ja punetus, tavaliselt séére voi
reie piirkonnas

. vesi kopsudes — hingamisraskus voi kéha

unisus vOi segasus

Allergilised reaktsioonid

Oelge kohe oma arstile, kui mirkate tdsiseid allergilisi reaktsioone, sealhulgas:
hingamishéired

naha turse ja punetus, ndgestobi

néo, huulte, suu, keele voi kori turse

kdhuvalu, iiveldus ja oksendamine

minestamine ja pearinglus

tugev kohuvalu

véga kiire siidametegevus

Kohuniirme poletik (pankreatiit):

Oelge kohe oma arstile, kui mérkate kdhuniirme pdletiku tunnuseid, sealhulgas:
. akki tekkiv tugev kdhuvalu

. iiveldus voi oksendamine

. kohulahtisus
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Muud kérvaltoimed
Oelge kohe oma arstile, kui markate monda jargmist korvaltoimet:

Viga sage (v0ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kaalulangus

Sage (voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- huvi kadumine toidu vastu

- peavalu

- juuste véljalangemine

- ebatavaliselt rohke voi pikaajaline menstruaalverejooks

- vésimustunne

- verevalum, punetus, siigelus vOi ndgestobi siistekohal

- teie kehas tekivad metreleptiinivastased antikehad, mis vdivad suurendada tdsiste voi raskete
infektsioonide tekkimise riski. Voite margata kehatemperatuuri tdusu koos siiveneva
vasimustundega

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- gripp

- rindkere infektsioon

- suhkurtobi

- tavalisest suurem s60giisu voi liigsddmine

- normaalsest kiirem siidametegevus

- koha

- ohupuudus

- lihasvalu (miialgia)

- liigesevalu

- kite ja jalgade turse

- rasvkoe suurenemine

- nahaalune turse voi nahaalune veritsemine siistekohal

- valu siistekohas

- stigelus siistekohas

- tildine ebamugavustunne, ebakindlustunne voi valu (halb enesetunne)

- vere rasvasisalduse (trigliitseriidide sisalduse) suurenemine (vt allpool 16iku ,,Kdrge
rasvasisalduse tnnused*)

- HbA Ic sisalduse tdus veres vereanaliiliside jérgi

- kehakaalu tdus

- nahaalune turse v6i nahaalune veritsemine (verejooks)

- korge veresuhkrusisaldus (vt allpool 16iku ,,Korge ja madala veresuhkru tunnused*)

Oelge oma arstile, kui mérkate mdnda eeltoodud kdrvaltoimet.

Korge ja madala veresuhkru tunnused

Madala veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
pearinglus

unisus voi segasus

kohmakus ja asjade mahapillamine

tavalisest suurem niljatunne

tavalisest suurem higistamine

suurem arrituvus voi nérvilisus

Kui mérkate endal iikskoik millist eeltoodud siimptomit voi kui te ei ole milleski kindel, 6elge seda
kohe oma arstile. Arstil vdib olla vajalik muuta teie ravi.
Korge veresuhkrusisalduse siimptomid on muu hulgas:
suur janu- voi néljatunne

sagedam urineerimine

suurem unisus

iiveldus voi oksendamine
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o nidgemise hdgustumine
o rindkere- voi seljavalu
o ohupuudus

Korge rasvasisalduse tunnused
Korge rasvasisalduse siimptomid on muu hulgas:

° rindkerevalu
. korvetiste vOi seedehdire taoline valu roiete all
. iiveldus voi oksendamine

Oelge oma arstile, kui mérkate mdnda eeltoodud korvaltoimet.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Myaleptat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaalil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida viaali karbis valguse eest kaitstult.
Lahus tuleb manustada kohe péarast lahustamist ja seda ei tohi séilitada hilisemaks kasutamiseks.
Kasutamata jadnud ravim visake éra.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahus ei ole selge, on virvunud vdi sisaldab tiikke vdi klompe.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Myalepta sisaldab

- Toimeaine on metreleptiin.
Uks viaal sisaldab 11,3 milligrammi metreleptiini. Pirast viaali sisu lahustamist 2,2 milliliitri
slisteveega sisaldab iga milliliiter 5 milligrammi metreleptiini.

- Teised koostisosad on gliitsiin, sahharoos, poliisorbaat 20, glutamiinhape, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks).

Kuidas Myalepta vilja néeb ja pakendi sisu

Myaleptat turustatakse siistelahuse pulbrina (powder for injection). See on valge pulber, mis on

saadaval klaasviaalis, millel on kummist punnkork ja alumiiniumsulgur valge eemaldatava

plastkorgiga.

Myalepta on saadaval 1 v&i 30 viaali sisaldavate pakenditena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla teie riigis miitigil.
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Teie arst, meditsiinidde voi apteeker peab varustama teid eraldi sobivate siistalde ja ndeltega,

puhastuslappide ja siisteveega, et saaksite Myaleptat ette valmistada ja siistida. Nad annavad teile

teravate jadtmete konteineri, kuhu saate panna kasutatud viaalid, siistlad ja ndelad.

Miiiigiloa hoidja

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

43122 Parma

Itaalia

Tootja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520



EA\rada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520



Infoleht on viimati uuendatud.

Ravim on saanud miitigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei ole
olnud voimalik saada selle ravimi kohta tiielikku teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal iile ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Kasutamisjuhised

Enne Myalepta kasutamist peate léibi lugema selle pakendi infolehe 16igud 1 kuni 6 ja seejirel
selle Kasutamisjuhise.

Enne kui alustate kodus selle ravimi endale manustamist, annab teie arst, meditsiinidde voi apteeker
teile védljadppe Myalepta ettevalmistamiseks ja siistimiseks. Votke nendega iihendust, kui te pole
milleski kindel voi kui vajate lisateavet voi abi. Votke endale aega ravimi hoolikaks
ettevalmistamiseks ja siistimiseks, sellele voib kuluda koos viaali soojenemisega parast killmkapist
valjavotmist kokku ligikaudu 20 minutit.

Lisateave viljaéppe kohta
Saadaval on lisateave ja video viljadppeks, et aidata teil Myalepta digest kasutamisest paremini aru
saada. Tdpsemat teavet, kuidas sinna ligi pddseda, saate oma arstilt.

Siistla mérgistuse lugemine

Viige kolvi lilemine serv méaratud annuse joonega kohakuti. Allpool on toodud néide eri suurustes
siistalde kohta. Kui teie siistal on viliselt teistsugune voi teistsuguste annuse téhistustega, kiisige
lisateavet oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt.

0,3 ml siistla kasutamine

0,3 ml siistlal on siistitav kogus mérgitud iihikutes, mitte ml-tes.

U tdhendab iihikut.

1 U vordub 0,01 ml-ga.

Iga 5 U on tihistatud numbri ja pika joonega. See vordub 0,05 ml-ga.

Iga 1 U on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel. See vdrdub 0,01 ml-ga.
Iga 0,5 U on tihistatud liihikese joonega kahe 1 U joone vahel. See vordub 0,005 ml-ga.

- 0,06 mi == 2
7 6U
0,12 ml_x
120 | —10
0,25 ml i~
25U |=
. i . —15
o Selleks et aidata siistida Myalepta lahust vdikese 0,3 ml siistlaga, on allpool tabeli viimases

veerus naidatud siistlal olev mdotiihik ravi erinevate véimalike annuste puhul, mis arst,
meditsiinidde voi apteeker on teile méadranud.
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Annuse ml-te teisendamine iihikuteks, kasutades 0,3 ml siistalt
Myalepta segatud lahuse kogus
Lapse Myalepta Myalepta segatud lahuse kogus siistimiseks iihikutes teie 0,3 ml
kehakaal annus ..
siistlaga
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25kg 1,50 mg 0,30 ml 30
1 ml siistla kasutamine
o Sellel stistlal on margitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide voi
apteekri poolt méératud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test tihikuteks teisendada.
o Teile antakse 1 ml siistal, kui teie 66pdevane annus on rohkem kui 1,5 mg ja kuni 5 mg, mis
vastab mahult 0,3 ml kuni 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,1 ml on téhistatud numbri ja pika joonega.
o Iga 0,05 ml on tdhistatud keskmise pikkusega joonega.
o Iga 0,01 ml on tdhistatud liihikese joonega.
=6
By
b 0,75 Ml = S
0,5 ml—= =g
1 ml = | —E— 9 ._
2,5 ml siistla kasutamine
. Sellel stistlal on mérgitud siistitav kogus ml-tes, et saaksite siistida teile arsti, meditsiinide voi
apteekri poolt madratud koguse. Kogust ei ole vaja ml-test ihikuteks teisendada.
o Teile antakse 2,5 ml siistal, kui teie 66pdevane annus on rohkem kui 5 mg ja kuni 10 mg, mis
vastab mahult rohkem kui 1,0 ml Myalepta lahusele.
o Iga 0,5 ml on tdhistatud pika joone kdrval oleva numbriga.

o Iga 0,1 ml on tihistatud lithikese joonega pikkade joonte vahel.
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Samm A. Ettevalmistus

1) Pange koik oma siistiks vajalikud materjalid valmis. Need saite oma arstilt, meditsiinidelt voi
apteekrilt.

Asetage puhtale, histi valgustatud pinnale jargmised esemed:
o Myalepta pulbri klaasviaal

o stistevee mahuti Myalepta pulbri lahustamiseks

o Siistevesi voib olla klaas- v&i plastampullides voi kummist punnkorgiga klaasviaalides.
o alkoholilapid (slistitava nahapiirkonna puhastamiseks ja viaalide korkide puhastamiseks)
o teravate jadtmete konteiner (siistimisvahendite hilisemaks ohutuks draviskamiseks)

Vajate ka 2 siistalt:
o Uht 3 ml siistalt 21 G 40 mm ndelaga pulbri lahustamiseks
. Uht palju liithema ndelaga siistimissiistalt lahuse siistimiseks naha alla
Arst, meditsiinidde voi apteeker valib selle siistla suuruse teie Myalepta annuse jargi.

O

O
o
o

Kui teie annus on 1,5 mg voi vihem, kasutate 0,3 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 1,5 mg kuni 5 mg, kasutate 1 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, kasutate 2,5 ml siistalt.

Kui teie annus on suurem kui 5 mg, voib teie arst, meditsiinidde voi apteeker anda teile
juhise manustada annus kahe eraldi siistina. Lisateavet vt [digust 3 ,,Kui palju siistida“.

2) Enne Myalepta lahuse ettevalmistamist laske pulbriviaalil ligikaudu 10 minutit toatemperatuurini
soojeneda.
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3) Enne ravimi ettevalmistamist peske kéed.
Samm B. 3 ml siistla tiitmine 2,2 ml siisteveega.

4) Votke 3 ml siistal plastiimbrisest vilja. Kasutage alati uut siistalt.

o 3 ml siistla ja ndelaga varustatakse teid eraldi.

o Noela siistlaga ithendamise viis soltub sellest, kas saite siistevee plastampullis, klaasampullis
vOi klaasviaalis (tdpsemaid juhiseid vt allpool).

5) Tommake 3 ml siistlasse 2,2 ml siistevett.

Teie arst, meditsiinidde voi apteeker annab teile siistevee koos ravimiviaali ja siistaldega. Et saada
siistimiseks vedel ravim, tuleb see pulbri lahustamiseks segada Myalepta pulbriga. Siistevesi on kas:

o plastampullis

o klaasampullis

. klaasviaalis (kummist punnkorgiga)

Kasutage alati uut ampulli vdi viaali voi siistevett. Arge kunagi kasutage eelmistel pievadel Myalepta
lahuse valmistamisest iilejaénud siistevett.

Siistevee plastampull

N

Plastampull on drakeeratava i{ilaosaga 6hukindlalt suletud mahuti.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull lahti.
. Hoidke ampulli iilespidi.

. Hoidke iihe kdega ampulli pohjast kinni ja teise kdega ampulli {ilaosast.
. Ampulli pdhja paigal hoides keerake ettevaatlikult ampulli iilaosa, kuni see on eemaldatud.
' R Y

A\
]

/

A /9 A
. Arge iihendage ndela siistla kiilge.
. Noela iihendamata sisestage 3 ml siistla ots voimalikult siigavale plastampulli avasse.
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Hoides siistalt endiselt ampullis, keerake ampull ja siistal tagurpidi. Siistal on niiiid suunatud iiles.

Hoides siistalt endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult alla.

Tommake alla, kuni kolvi lilemine serv on musta 2,2 ml joonega kohakuti.

3 ml sistla korral tuleb kontrollida dhutaskute voi dhumullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8
allpool, kuidas eemaldada siistlast Shutaskud voi 6humullid.
Eemaldage siistal plastampullist.

Kinnitage noel siistla kiilge.

Arge ndela liigselt suruge.
Arge eemaldage ndelakaitset.
Arge ndela puudutage.

Siistevee klaasampull

~
A
|
¢
_KMurdepunkt

Klaasampull on dhukindlalt suletud mahuti.

Enne siistevee ampulli avamist valmistage ette 3 ml siistal, kinnitades selle kiilge ndela. Arge ndela
liigselt suruge.

Eemaldage ndelakaitse.
Arge ndela puudutage.

Siistevee viljavotmiseks murdke ampull eespool joonisel ndidatud murdepunktis lahti.

Hoidke ampulli iilespidi.

Kasutage alkoholilappi ampulli murdepunkti puhastamiseks.

Hoidke iihe kéega ampulli pdhjast kinni ja teise kdega ampulli tilaosast.
Ampulli pohja paigal hoides murdke selle ots dra.
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Sisestage klaasampulli 3 ml siistal.
o Klaasampull peab olema maapinna suhtes 45° nurga all.
o Ndel tuleb sisestada ampulli voimalikult siigavale.

Hoides ndela endiselt ampullis, tdmmake kolbi ettevaatlikult tiles.

o Tdmmake iiles, kuni kolvi tilemine serv on musta 2,2 ml joonega kohakuti.

o 3 ml siistla korral tuleb kontrollida 6hutaskute voi dhumullide olemasolu. Vaata samme 6 kuni 8
allpool, kuidas eemaldada siistlast Shutaskud voi ohumullid.

Siistevee klaasviaal

Klaasviaalil on plastkork, mille peate dra votma, selle all on kummitihend.
o Arge eemaldage kummitihendit.

Kinnitage ndel 3 ml siistla kiilge. Arge ndela liigselt suruge.

o Eemaldage noelakate.
. Arge ndela puudutage.
. Tommake kolb alla 2,2 ml jooneni dhu tdmbamiseks siistlasse.

Asetage viaal kovale, tasasele pinnale.

. Sisestage 3 ml siistla ndel 14bi kummitihendi viaali.
. Ndel peab olema alaspidi.
. Noel tuleb sisestada 16puni viaali.
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Liikake kolb I8puni alla.

45 ':[’ ‘ B
-2

®3

I

S vy

Hoides ndela viaalis, keerake viaal ja siistal tagurpidi. Noel on niiiid suunatud iiles.
. Arge votke ndela viaalist vilja.

y
1

Tommake kolbi ettevaatlikult alla
o Tdmmake seda alla, kuni kolvi {ilemine serv on musta 2,2 ml joonega kohakuti.

6) Siistevee viljatdmbamisel viaalist voi ampullist peate kontrollima oma 3 ml siistalt chutaskute
vOi -mullide suhtes.

o Monikord jédvad siistlasse suured dhuruumid (Shutaskud). Siistlas vdite ndha ka viiksemaid
Ohumulle.

° Peate eemaldama siistlast kéik ohutaskud ja -mullid, et saaksite siistlasse dige steriilse vee
koguse.
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7) Eemaldage voimalikud Shutaskud voi -mullid.

Klaasviaali vo6i plastampulli kasutamine

o Hoides siistalt endiselt klaasviaalis voi plastampullis, koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide
liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni dhk on siistlast véljunud.
%

Klaasampulli kasutamine

o Votke siistal ampullist vélja ja hoidke seda noel tilespidi.
o Koputage siistla kiiljele dhutasku/-mullide liigutamiseks siistla iilaossa.
o Suruge kolbi ettevaatlikult tagasi iiles, kuni 6hk on siistlast valjunud.

8) Kontrollige siistevee kogust
° Kui siistlas on vihem kui 2,2 ml siistevett, tommake veel siistevett siistlasse ja korrake 6.—
7. sammu, kuni saate siistlasse 2,2 ml.

9) Kui siistlas on 2,2 ml siistevett, eemaldage siistal viaalist voi ampullist.

. Arge kolbi liigutage.

. Arge puudutage siistla lahtist ndela, sest see on steriilne ja vdite ndela kahjustada vdi ennast
vigastada.

Samm C. Myalepta lahustamine

10) Myalepta pulbriviaal tuleb toatemperatuurini soojenemiseks vihemalt 10 minutit varem
kiilmkapist vélja votta.

11) Eemaldage Myalepta pulbriviaalilt plastkork.
. Asetage viaal tasasele, kovale pinnale.
o Puhastage viaal pealt alkoholilapiga.

12) Sisestage 2,2 ml siistevett sisaldava 3 ml siistla ndel 16puni Myalepta pulbriviaali.

.
o

N

mon
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13) Hoidke viaali laua suhtes 45° nurga all ja suruge kolbi aeglaselt poidlaga alla.
o Siistevesi peab liikuma alla médda viaali sisepinda.
o Viaali tuleb siistida kogu siistevesi.

.
©

T SEE

14) Votke ndel viaalist vilja ja visake siistal teravate jadtmete konteinerisse.

o

15) Segage pulber siisteveega

o Liigutage viaali ettevaatlikult ringikujuliselt (keerutades)
o Kuni pulber lahustub ja vedelik on selge. Mitte loksutada ega segada tugevalt.
o Lahus selgineb vdhem kui 5 minutiga.

Oigel segamisel peab Myalepta lahus olema selge ja kuiva pulbri tiikkideta, mullideta ja vahuta. Arge
kasutage lahust, kui see ei ole selge voi sisaldab tiikkke voi klompe. Visake see dra ja alustage
1. sammust uuesti.
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Samm D. Siistla tiitmine Myaleptaga siistimiseks

16) Myalepta lahuse siistimiseks kasutate uut siistimissiistalt, mis on kas 0,3 ml, 1,0 ml v6i 2,5 ml
stistal, mille saite arstilt, meditsiinioelt vai apteekrilt. Eemaldage ndelakate.

o Arge ndela puudutage.

o Arge kolbi liigutage.

17) Sisestage ndel 1abi kummikorgi keskosa 10puni viaali, mis sisaldab lahustatud Myalepta lahust.

4 jj X
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19) Hoides noela viaalis, tommake kolbi alla.

o Kolvi iilemine serv peab olema kohakuti siistlal oleva musta joonega, mis vastab Myalepta
lahuse kogusele, mille siistite.

20) Kontrollige ohutaskute ja -mullide suhtes.
o Kui mérkate ohutaskut voi ohumulle, jargige 7. sammus kirjeldatud juhiseid 6hu
eemaldamiseks siistlast.

21) Kui siistal sisaldab Myalepta lahuse diget annust, eemaldage noel viaalist.

o Arge kolbi liigutage.
o Arge ndela puudutage.
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Samm E. Siistekoha valimine ja ettevalmistamine

22) Valige hoolikalt, kuhu soovite Myaleptat siistida. Voite siistida seda ravimit jargmistesse
piirkondadesse:

J kShupiirkond, vélja arvatud 5 cm piirkond vahetult naha timbruses
o reiepiirkond
o Olavarre tagakiilg

Kui soovite kasutada igaks siistimiseks sama kehapiirkonda, drge kasutage viimati siistimiseks

kasutatud kohta.

o Kui siistite ka teisi ravimeid, drge siistige Myaleptat samasse kohta, millesse olete siistinud neid
teisi ravimeid.

23) Puhastage piirkond, kuhu kavatsete siistida, puhta alkoholilapiga ning laske nahal kuivada.
o Arge puudutage puhastatud piirkonda enne Myalepta siistimist.

Samm F. Myalepta siistimine
Tihtis: Myaleptat tuleb siistida naha alla (subkutaanselt). Arge siistige lihasesse.

24) Naha alla siistimiseks pigistage siistimispiirkonda tihe kdega

25) Hoidke siistalt teises kées nagu pliiatsit.
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26) Sisestage ndel ettevaatlikult nahasse, keha suhtes ligikaudu 45° nurga all.
o Arge sisestage ndela lihasesse.
o Noel on liihike ja tuleb 45° nurga all sisestamisel 16puni nahasse sisestada.

27) Vajutage kolb ettevaatlikult poidlaga 15puni alla.
o Siistige kogu ravim.
o Kui siistlasse jadb ravimit, ei ole te saanud tdielikku annust.

h

N

28) Eemaldage siistal nahast.

Samm G. Kasutatud materjalide draviskamine

29) Visake kaks kasutatud siistalt ja kdik korgid, viaalid voi ampullid kohe teravate esemete

konteinerisse.

o Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt v3i apteekrilt, kuidas teie teravate esemete konteiner selle
téitumisel Gigesti dra visata. See voib olla kohalike digusaktidega reguleeritud.

\g/

Téhtis

o Arge kasutage siistlaid rohkem kui iiks kord. Kasutage iga kord uusi siistlaid.
o Pérast vajaliku annuse eemaldamist jddvad viaalid peaaegu téielikult ravimiga téidetuks.

Kasutamata jaanud lahus tuleb pérast kasutamist havitada.

o Arge lahustage uut Myalepta pulbri annust ampulli vdi viaaliga, millesse on jadnud
kasutamata siistevett. See kasutamata siistevesi tuleb visata teie teravate jadtmete
konteinerisse. Kasutage Myalepta pulbri viaali lahustamiseks iga kord uut siistevee ampulli

vO1 viaali.
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o Arge suunake siistlaid, korke ega teravate esemete konteinerit ringlusesse ega visake neid
olmejddtmete hulka.
o Hoidke teravate esemete konteinerit alati lastele kéttesaamatus kohas.
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