LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihiin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téalld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltédd 3 mg metreleptiinia*.

Kun lddke on valmistettu kdyttovalmiiksi 0,6 millilitralla injektionesteisiin kdytettavaa vettd (ks.
kohta 6.6), yksi millilitra sisdltdd 5 mg metreleptiinié.

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltédd 5,8 mg metreleptiinid*.

Kun lddke on valmistettu kdyttovalmiiksi 1,1 millilitralla injektionesteisiin kdytettavaa vettd (ks.
kohta 6.6, yksi millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia.

Myalepta 11.3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltdd 11,3 mg metreleptiinid*.

Kun lddke on valmistettu kdyttovalmiiksi 2,2 millilitralla injektionesteisiin kdytettavaa vettd (ks.
kohta 6.6), yksi millilitra sisdltdd 5 mg metreleptiinié.

*Metreleptiini on rekombinantti ihmisen leptiinianalogi (tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla
Escherichia coli -soluissa, jolloin muodostuu rekombinanttia metionyyli-humaanileptiinid).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine, liuosta varten (injektiokuiva-aine).

Valkoinen, kylmikuivattu kakku tai kuiva-aine.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Myalepta on tarkoitettu kdytettidviksi lipodystrofiapotilaille korvaushoitona ruokavaliohoidon liséné

leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon:

o aikuisilla ja 2 vuotta téyttidneilla lapsilla, joilla on vahvistettu synnynnéinen yleistynyt
lipodystrofia (Berardinelli—Seipin oireyhtyma4) tai hankinnainen yleistynyt lipodystrofia
(Lawrencen oireyhtyma)



o aikuisilla ja 12 vuotta taytténeilld lapsilla, joilla on vahvistettu familiaalinen partiaalinen
lipodystrofia tai hankinnainen partiaalinen lipodystrofia (Barraquer—Simonsin oireyhtyma), kun
tavanomaisilla hoidoilla ei ole saavutettu asianmukaista metabolista tasapainoa.

4.2  Annostus ja antotapa

Hoidon aloittaa ja sitd seuraa ladkéri, jolla on kokemusta aineenvaihduntahéiriéiden toteamisesta ja

hoidosta.

Annostus

Metreleptiinin suositusvuorokausiannos perustuu painoon ja esitetdéin Taulukko 1.

Jotta potilaat ja omaishoitajat ymmartévét varmasti tarkan pistettdvan annoksen, ladkkeen méérdéjan
on merkittdva lddkemédrdykseen sekd asianmukainen annos milligrammoina etté sen tilavuus
millilitroina. Ladkitysvirheiden kuten yliannostuksen vélttdmiseksi on noudatettava jaljempana
esitettdvid annoslaskentaohjeita ja annoksen muuttamisohjeita. On suositeltavaa tarkistaa potilaan
pistostekniikka 6 kuukauden vélein Myalepta-hoidon aikana.

Annoslaskennan on aina perustuttava potilaan todelliseen painoon hoidon aloitusajankohtana.

Taulukko 1 Metreleptiinin suositusannos

wy e Aloitusannos/vrk Annosmuutokset Enlmmfus-
Lahtopaino (pistettava tilavuus) | (pistettiva tilavuus) vuorokausiannos
P P (pistettiva tilavuus)
Mies- ja naispuoliset, paino 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
<40 kg (0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Miespuoliset, > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) — 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Naispuoliset, > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) — 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Annosmuutokset

Annosta voidaan pienentdd tai suurentaa enintddn Taulukko 1 mainittavaan enimmaéisannokseen asti
kliinisen vasteen mukaan (esim. riittiméton metabolinen tasapaino) tai muiden syiden perusteella
(esim. siedettévyysongelmat, liiallinen painon lasku etenkin lapsipotilailla). Suurin siedetty annos voi
olla Taulukko 1 mainittavaa enimmaéisvuorokausiannosta pienempi, mikd ilmenee liiallisena painon

laskuna, vaikka metabolinen vaste on epatdydellinen.

Maédritelmaéllisesti kliininen vdhimmaisvaste saavutetaan, jos vahintdan:

o HbA c-arvo laskee 0,5 % ja/tai insuliinin tarve pienenee 25 %
ja/tai
o triglyseridiarvo pienenee 15 %

Jos kliinistd vastetta ei todeta 6 hoitokuukauden jalkeen, ladkéarin tulee tarkistaa, ettd pistostekniikka
on oikea ja potilas kayttdd oikeaa annosta ja noudattaa ruokavaliotaan. Annoksen suurentamista on
harkittava ennen hoidon lopettamista.
Metreleptiinin annoksen suurentamista voidaan harkita aikuisilla ja lapsilla, joiden kliininen vaste on
riittdmaton vahintddn 6 kuukautta kestdneen hoidon jilkeen, jotta samanaikaista insuliinihoitoa,
peroraalista diabeteslaékitysta ja/tai lipidildékitystd voidaan vdhent&a.

Lapsilla HbA .- ja triglyseridiarvojen laskua ei vélttdméttd todeta, silld lapsilla ei valttimaitté ole
aineenvaihdunnan poikkeavuuksia hoidon alussa. Oletettavasti useimpien lasten annosta kilogrammaa
kohti on suurennettava etenkin puberteetin alkaessa. Triglyseridi- ja HbA.-arvojen poikkeavuudet
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voivat lisddntyd, mika voi edellyttdd annoksen suurentamista. Jos lapsella ei ole aineenvaihdunnan
poikkeavuuksia, annosmuutokset tehdddn ensisijaisesti painon muutosten mukaan.

Annosta ei saa suurentaa useammin kuin 4 viikon vilein. Annosta voidaan pienentdd painon laskun
perusteella viikoittain.

Myalepta-valmistetta ja diabetesléédkkeitd kéyttivilld potilailla voi esiintyd hypoglykemiaa. Hoidon
alkuvaiheessa insuliiniannosta on mahdollisesti pienennettdva merkittavasti, 50 % lahtGtilanteen
annoksesta tai enemmén. Kun insuliinin tarve on vakiintunut, joillakin potilailla on mahdollisesti
muutettava my0s muiden diabeteslddkkeiden annosta hypoglykemiariskin minimoimiseksi (ks.
kohdat 4.4 ja 4.8).

Hoidon lopettaminen haimatulehduksen riskiryhmddn kuuluvilla

Jos potilaalla on haimatulehduksen riskitekijoitd (esim. haimatulehdusanamneesi, vaikea
triglyseridemia) ja Myalepta-hoito lopetetaan, on suositeltavaa pienentdd annosta véhitellen 2 viikon
kuluessa ja noudattaa samalla vahérasvaista ruokavaliota. Annoksen pienentdmisen aikana seurataan
triglyseridiarvoja ja harkitaan lipidilédékkeiden kéyton aloittamista tai niiden annoksen muuttamista
tarvittaessa. Jos haimatulehdukseen viittaavia oireita ja/tai 10ydoksié esiintyy, asianmukainen kliininen
arviointi on tarpeen (ks. kohta 4.4).

Annoksen unohtuminen
Jos annos unohtuu, se tulee antaa heti kun asia huomataan. Seuraavana pdivéna palataan normaaliin
antoaikatauluun.

Erityisryhmidit

Likkddt

Kliinisiin metreleptiinitutkimuksiin osallistui niin vihdn 65 vuotta tdyttaneitd potilaita, ettei pystytd
madrittdiméadn, eroaako heiddn hoitovasteensa nuorempien potilaiden vasteesta. Yleisesti ottaen
annoksen valinta ja annosmuutokset edellyttdvit varovaisuutta idkkéiden potilaiden kohdalla, mutta
annosmuutoksia koskevaa spesifistd suositusta ei ole.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Metreleptiinid ei ole tutkittu potilailla, joiden munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt.
Annossuosituksia ei voida antaa.

Pediatriset potilaat

Metreleptiinin turvallisuutta ja tehoa 0—2 vuoden ik&isten, yleistynytté lipodystrofiaa sairastavien
lasten ja 0—12 vuoden ikaisten, partiaalista lipodystrofiaa sairastavien lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavien lasten, etenkin alle 6-vuotiaiden lasten, hoidosta
on hyvin niukasti tietoja.

Antotapa

Thon alle.

Terveydenhuollon ammattilaisten on opetettava potilaille ja omaishoitajille valmisteen
kayttoonvalmistustapa ja neuvottava heille asianmukainen tekniikka valmisteen injisointiin ihon alle.
Néin pyritddn valttdméidn valmisteen pistdiminen lihakseen tilanteessa, jossa ihonalaista rasvakudosta
on hyvin niukasti.

Potilaiden ja/tai omaishoitajien on valmisteltava ja annettava ensimméainen annos patevan
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Pistos annetaan samaan aikaan joka péivé. Se voidaan antaa mihin aikaan vuorokaudesta tahansa ja
aterioista riippumatta.



Kayttovalmis liuos pistetddn vatsan, reiden tai olkavarren kudokseen. On suositeltavaa kayttdad joka
pdiva eri pistoskohtaa, jos pistokset annetaan samalle alueelle. Y1i 1 ml:n annokset voidaan antaa
kahtena injektiona (kokonaisvuorokausiannos jaetaan kahteen yhtd suureen osaan). Ndin minimoidaan
pistettavésta tilavuudesta johtuva mahdollinen epdmukava tunne pistoskohdassa. Kun ladkeméaara
jaetaan tilavuuden vuoksi kahteen annokseen, annokset voidaan antaa perdkkain eri pistoskohtiin.

Mairéttyjen annosten/tilavuuksien ollessa pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynna valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava annos. Yli jaanyt kdyttovalmis valmiste on

havitettava kadyton jalkeen.

Ks. kohdasta 6.6 ja pakkausselosteen potilaille suunnatuista tiedoista (kohta 7) ohjeet ladkevalmisteen
saattamisesta kdyttokuntoon ennen ladkkeen antoa.

Taulukko 2 Aloitusannoksen laskeminen

Paino ja sukupuoli Aloitusannoksen laskeminen

Mies- ja naispuoliset, | Paino (kg) x 0,06 mg/kg = potilaan aloitusannos vuorokaudessa, mg
paino < 40 kg, annos Paino (kg) x 0,012 ml/kg = potilaan vuorokaudessa pistdméin aloitus-
kerran vuorokaudessa | annoksen tilavuus, ml

Esimerkki:

25 kg painava potilas aloittaa hoidon Myalepta-annoksella 0,06 mg/kg.
Kyseisen potilaan annos = 1,5 mg

25 kg painava potilas aloittaa hoidon pistdamalld 0,012 ml/kg = 0,3 ml
Myalepta-injektionestetti.

Miespuoliset, paino Kerran vuorokaudessa otettava annos (mg) = 2,5 mg
> 40 kg, annos kerran | Kerran vuorokaudessa pistettiava tilavuus = 0,5 ml
vuorokaudessa

Naiset, paino > 40 kg, | Kerran vuorokaudessa otettava annos (mg) = 5 mg
annos kerran Kerran vuorokaudessa pistettavé tilavuus = 1 ml
vuorokaudessa

Taulukko 3 Ruisku Myaleptan kiyttoonvalmistukseen injektionesteisiin kiaytettavilli vedelld

Ruisku | Neulan koko (G) ja pituus
Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
1,0 ml 21G

40 mm neula

Myalepta 5.8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

3,0 ml 21G
40 mm neula

Myalepta 11.3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

3,0 ml 21G
40 mm neula

Taulukko 4 Eri Myalepta-annosten antoon kiiytettivit ruiskut

Ruisku Neulan koko (G) ja pituus | Annettava Myalepta-annosalue
0,3 ml/ 100 yks. 31G Kun annos on
insuliiniruisku 8 mm neula <1,5 mg/ tilavuus < 0,3 ml vuorokaudessa
1,0 ml 30G Kun annos on
13 mm neula > 1,5 mg — 5 mg/ tilavuus 0,3—1,0 ml
vuorokaudessa
2,5ml 30 G Kun annos on
13 mm neula > 5 mg— 10 mg / tilavuus > 1,0 ml
vuorokaudessa




Jos potilas painaa alle 40 kg, annos lasketaan hoidon aloitushetken todellisen painon perusteella; jos

potilas painaa enintddn 25 kg, ks. aloitusannos Taulukko 5.

Taulukko S Muuntotaulukko 0,3 ml / 100 yks. insuliiniruiskua kiytettiessi

Lapsen paino Myalepta-annos liﬁgﬁggﬁ;}* ll;zg::;;e;g . 1\.’[1%;}’]1;51.1:];1(03
injektioruiskussa
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

*Huom. Aloitusannos ja annoslisdykset on py®oristettivé lahimpdén 0,01 millilitraan

Kerran vuorokaudessa annettavaa Myalepta-annosta voidaan suurentaa Taulukko 6 mukaisin
annosliséyksin aina enimmaéisvuorokausiannokseen asti.




Taulukko 6 Annosmuutosten laskenta

Annosta
muutetaan. Toimintaohje
seuraavasti
(tarvittaessa)
Paino (kg) x 0,02 mg/kg = annosmuutos, mg
Vuorokaudessa pistettdva kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna
S:114.
Esimerkki: 15 kg painava potilas aloittaa Myalepta-hoidon annoksella
Mies- ja 0,06 mg/kg. Potilaan annos = 0,9 mg. Kun annosta suurennetaan 0,02 mg/kg
naispuoliset, paino | kerralla, vuorokausiannos suurenee tasolle 0,08 mg/kg = 1,2 mg.
<40 kg Vuorokaudessa pistettdva kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna

5:114 eli téssé tapauksessa 1,2 mg/5 = 0,24 ml, miké vastaa 24 yksikkoa
0,3 ml:n insuliiniruiskussa.

Enimmaéisvuorokausiannos miehilld ja naisilla on 0,13 mg/kg, jolloin
pistettdva tilavuus on 0,026 ml/kg.

Jos potilas painaa yli 40 kg, vuorokausiannosta suurennetaan 1,25 mg
kerrallaan, jolloin pistettdvé tilavuus suurenee 0,25 ml kerrallaan.

Vuorokaudessa pistettdva kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna

5:114.
Seka miehet ettd
naiset, paino Esimerkki: Miespotilas aloittaa Myalepta-hoidon annoksella 2,5 mg/vrk. Kun
> 40 kg annosta suurennetaan 1,25 mg kerralla, suurennettu vuorokausiannos on

3,75 mg.

Vuorokaudessa pistettdvd kokonaistilavuus on 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Enimmaéisvuorokausiannos miehillé ja naisilla on 10 mg, jolloin pistettavi
tilavuus on 2 ml.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Kliinisten tutkimusten tiedot eivit tue késitystd, ettd valmiste olisi turvallinen ja tehokas potilailla,
joilla on HIV-infektioon liittyvaa lipodystrofiaa.

Yliherkkyysreaktiot

Yleistynyttd yliherkkyytté (esim. anafylaksi, nokkosihottuma tai yleistynyt ihottuma) on raportoitu
(ks. kohta 4.8). Anafylaktisia reaktioita voi kehittya vilittomasti valmisteen annon jélkeen. Jos
potilaalle kehittyy anafylaktinen reaktio tai muu vakava allerginen reaktio, valmisteen anto on
lopetettava vélittomasti ja pysyvésti ja asianmukainen hoito on aloitettava.

Myalepta-hoidon lopettamiseen liittyva akuutti haimatulehdus

Huono Myalepta-hoitomyontyvyys tai Myaleptan &dkillinen lopetus voi johtaa hypertriglyseridemian
pahenemiseen ja tdhén liittyvadn haimatulehdukseen etenkin, jos potilaalla on haimatulehduksen
riskitekijoitd (esim. haimatulehdusanamneesi, vaikea hypertriglyseridemia) (ks. kohta 4.8). Jos
potilaalle kehittyy haimatulehdus metreleptiinihoidon aikana, on suositeltavaa jatkaa metreleptiini-
hoitoa ilman taukoja, silld hoidon &dkillinen lopettaminen voi pahentaa tilannetta. Jos metreleptiinihoito
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on lopetettava jostakin syystd, on suositeltavaa pienentdd annosta vahitellen 2 viikon kuluessa ja
noudattaa samalla vdhdrasvaista ruokavaliota, ks. kohta 4.2. Annoksen pienentdmisen aikana
triglyseridiarvoja seurataan ja harkitaan lipidildékkeiden kéyton aloittamista tai niiden annoksen
muuttamista tarvittaessa. Jos haimatulehdukseen viittaavia oireita ja/tai 16ydoksié esiintyy,
asianmukainen kliininen arviointi on tarpeen.

Hypoglykemia samanaikaisen insuliinihoidon tai muun diabeteslddkityksen yhteydessd

Myalepta-valmistetta ja diabeteslddkkeitd kayttavilld potilailla on hypoglykemian riski etenkin, jos
potilas kéyttda insuliinia tai insuliinieritysté lisdavid valmisteita (esim. sulfonyyliureat). Ensimmaéisten
2 hoitoviikon aikana voi olla aiheellista pienentédd insuliiniannosta merkittavasti, 50 % léhtdtilanteen
annoksesta tai enemmaén. Kun insuliinin tarve on vakiintunut, joidenkin potilaiden kohdalla on
mahdollisesti muutettava myods muiden diabetesldékkeiden annosta hypoglykemiariskin
minimoimiseksi.

Veren glukoosipitoisuutta on seurattava tarkoin, jos potilas saa samanaikaisesti insuliinia (etenkin
suurina annoksina) tai insuliinieritystd lisdévid valmisteita ja yhdistelmé&hoitoa. Potilaita ja
omaishoitajia on kehotettava pitdiméén silmélld hypoglykemian oireita ja 16ydoksia.

Kliinisissa tutkimuksissa hypoglykemia on hoidettu ruoalla/juomalla ja muuttamalla diabeteslddkkeen
annosta. Ei-vaikeiden hypoglykemiatapahtumien yhteydessé voidaan hoitavan ldékérin harkinnan

mukaan hallita tilannetta ruuan avulla diabeteslddkkeiden annosmuutosten sijaan.

Jos potilas kéyttdd samanaikaisesti insuliinihoitoa (tai muuta ihon alle annettavaa ladkevalmistetta) ja
Myaleptaa, on suositeltavaa vaihdella pistoskohtia.

T-solulymfoomat

Kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu T-solulymfoomatapauksia (ks. kohta 4.8) metreleptiinihoidon
aikana. Valmisteen kdyton ja lymfooman kehittymisen ja/tai etenemisen vilillé ei ole todettu syy-
yhteytta.

Hoidon hy6tyja ja riskeja on harkittava tarkoin, jos potilaalla on hankinnainen yleistynyt lipodystrofia
ja/tai merkittdvid hematologisia poikkeavuuksia (mm. leukopenia, neutropenia, luuytimen

poikkeavuudet, lymfooma ja/tai lymfadenopatia).

Immunogeenisuus

Saatavilla olevien tietojen perusteella potilaille muodostui kliinisisséd tutkimuksissa hyvin yleisesti
(88 %) vasta-aineita metreleptiinille. Metreleptiinin ja rekombinantin leptiinireseptorin vélistd
reaktiota salpaava vaikutus on todettu useimpien potilaiden veressa in vitro, mutta sen vaikutusta
metreleptiinin tehoon ei pystytty selvittdmaén taysin (ks. kohta 4.8).

Vaikka asiaa ei ole vahvistettu kliinisissa tutkimuksissa, neutraloivat vasta-aineet voivat teoriassa
vaikuttaa endogeenisen leptiinin vaikutukseen.

Vakavat ja vaikeat infektiot

Jos potilaalla on vakavia ja vaikeita infektioita, metreleptiinihoidon jatkaminen tapahtuu lddkkeen
maérddjén harkinnan mukaan. Mahdollisuutta, ettd metreleptiinid salpaavan vaikutuksen
kehittymiselld on yhteys vakaviin ja vaikeisiin infektioihin, ei voida sulkea pois (ks. kohta 4.8).

Autoimmuunisairaudet
Autoimmuunisairauksien etenemisté/pahenemisvaiheita, mm. vaikeaa autoimmuunihepatiittia, on

todettu joillakin Myalepta-hoitoa saaneilla potilailla. Syy-yhteyttd metreleptiinihoidon ja
autoimmuunitaudin etenemisen valilld ei1 kuitenkaan ole vahvistettu. On suositeltavaa seurata



potilaiden vointia tiiviisti autoimmuuniperussairauden pahenemisvaiheiden (&killisesti ja vaikeina
alkavien oireiden) varalta. Myalepta-hoidon mahdollisia hy&tyja ja riskejd on punnittava tarkoin, jos
potilaalla on autoimmuunisairaus.

Raskaus

Lutropiinin (luteinisoiva hormoni, LH) erityksen korjautumisen vuoksi suunnittelemattomat raskaudet
ovat mahdollisia, ks. kohta 4.6.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty ihmisella.

Leptiini on sytokiini ja voi vaikuttaa sytokiini P450 -entsyymien (CYP450-entsyymien)
muodostukseen. Mahdollisuutta, ettd metreleptiini voi pienentdd altistusta CYP3A:n substraateille
entsyymi-induktion vuoksi, ei voida sulkea pois. Hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden teho voi siis
heikenty4, jos niitd annetaan samanaikaisesti metreleptiinin kanssa (ks. kohta 4.6). Hoidon aikana on
harkittava ei-hormonaalisen lisdehkéisyn kayttod. Metreleptiinin vaikutuksella CYP450-entsyymeihin
voi olla kliinistd merkitysté, jos potilas kéyttdd CYP450-substraattia, jonka terapeuttinen leveys on
kapea ja jonka annosta muutetaan yksilollisesti. Jos tdllaisia ladkkeitd kayttiva potilas aloittaa tai
lopettaa metreleptiinihoidon, on seurattava hoidon tehoa (esim. varfariini) tai lddkepitoisuuksia (esim.
siklosporiini tai teofylliini) ja muutettava tarvittaessa kyseisen ladkkeen yksilollistd annosta.
Myalepta-hoidon aloitukseen liittyy hypoglykemian riski, jos potilas kéyttdd diabeteslddkkeitd, etenkin
insuliinia tai insuliinin eritysta lisdavia lddkkeita (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on neuvottava kdyttimaan metreleptiinihoidon aikana
asianmukaista ehkdisyd (mikéli ehkdisy on tarpeen). Myalepta-valmisteen samanaikainen kaytto
hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden kanssa voi heikentdé hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden
biologista hyotyosuutta (ks. kohta 4.5). Jos Myalepta-valmistetta kdytetdin hormonaalisen
ehkédisyvalmisteen kanssa, naisia on neuvottava kiayttdmaén lisdna jotakin ei-hormonaalista
ehkédisymenetelméa.

Raskaus

Myalepta-valmisteen kéyttdd ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten naisten hoitoon, jotka
voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét kiaytd ehkaisyd. Metreleptiinille raskausaikana altistuneilla naisilla
on ilmoitettu keskenmenoja, sikickuolemia ja ennenaikaisia synnytyksid, mutta toistaiseksi ei ole

ndyttod, joka viittaisi syy-seuraussuhteeseen hoidon kanssa. Eldinkokeissa on havaittu jonkin verran
ndyttod lisddntymistoksisuudesta (ks. kohta 5.3).

Imetys

Ei tiedetd, erittyvitko metreleptiini tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon. Rintamaidossa esiintyy
endogeenista leptiinia.

Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea.



On paitettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Myalepta-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelméllisyys

Jotkin tiedot viittaavat siihen, ettd metreleptiinin vaikutus LH-pitoisuuksiin voi parantaa
hedelméllisyyttd ja johtaa suunnittelemattomiin raskauksiin (ks. kohta 4.4).

Eldinkokeissa ei todettu urosten eikd naaraiden hedelmaéllisyyteen kohdistuneita haittoja (ks.
kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Myalepta-valmisteella on véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn uupumuksen ja
huimauksen vuoksi.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin vhteenveto

Kliinisissa tutkimuksissa yhteensé 148 potilasta, joilla oli yleistynyt tai partiaalinen lipodystrofia, sai
metreleptiinid.

Turvallisuus- ja tehotiedot analysoitiin partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmaéssa,
jonka ominaisuudet olivat seuraavat: ikd vahintdan 12 vuotta seké leptiinipitoisuus < 12 ng/ml,
triglyseridipitoisuus > 5,65 mmol/l ja/tai HbA . > 8 %.

Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavilla potilailla ja tdssé partiaalista lipodystrofiaa sairastavien
potilaiden alaryhmaéssa ilmoitetut haittavaikutukset esitetddn taulukossa 7. Liséksi esitetddn
markkinoille tulon jdlkeen ilmoitetut haittavaikutukset. Kliinisissé tutkimuksissa yleisimmin
esiintyneita haittavaikutuksia olivat hypoglykemia (14 %) ja painon lasku (17 %).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset luokitellaan Taulukko 7 MedDRA-elinjérjestelméluokituksen ja absoluuttisen
esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet mééritellddn seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin). Kliinisissa tutkimuksissa yleistyneen ja partiaalisen lipodystrofian vuoksi
hoidettujen potilaiden mairén vuoksi on mahdotonta selvittdd varmuudella, minka tapahtumien
esiintymistiheys on <1 %.

Taulukko 7 Myalepta-hoidon yhteydesséi > 1 potilaalla ilmoitetut haittavaikutukset yleistynytti
lipodystrofiaa sairastavilla potilailla ja partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden
alaryhmissé kliinisisséi tutkimuksissa ja markkinoille tulon jéilkeen

e . . . . Esiintymistiheys
Elinjirjestelmi Hyvin yleinen | Yleinen tuntematon®
Infektiot Influenssa,

keuhkokuume

Immuunijarjestelma Anafylaktinen reaktio
Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Hypoglykemia | Ruokahalun Diabetes, hyperfagia,

heikentyminen insuliiniresistenssi
Hermosto Padnsarky
Sydéin Takykardia
Verisuonisto Syva laskimotukos
Hengityselimet, rintakehd ja Yské, hengenahdistus,
vélikarsina pleuraeffuusio
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Elinjirjestelmi Hyvin yleinen | Yleinen Esiintymistiheys

tuntematon®
Ruoansulatuselimisto Vatsakipu, Ylavatsakipu, ripuli,
pahoinvointi haimatulehdus,
oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos Hiustenldht6 Kutina, ihottuma,
nokkosihottuma
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu, lihaskipu
Sukupuolielimet ja rinnat Menorragia
Yleisoireet ja antopaikassa Uupumus, Rasvakudoksen
todettavat haitat pistoskohdan lisddntyminen,
mustelma, pistoskohdan
pistoskohdan verenvuoto,
punoitus, pistoskohdan kipu,

pistoskohdan reaktio | pistoskohdan kutina,
pistoskohdan turvotus,
yleinen sairaudentunne,
ddreisosien turvotus
Tutkimukset Painon lasku Neutraloivat vasta- Poikkeava veren

aineet glukoosipitoisuus,
suurentunut veren
triglyseridipitoisuus,
ladkevasta-aineiden
esiintyminen,
suurentunut
glykosyloituneen
hemoglobiinin
pitoisuus, painon nousu

* Markkinoille tulon jélkeiset maailmanlaajuiset tiedot

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Metreleptiinihoidon lopettamiseen liittyvd akuutti haimatulehdus

Kliinisissa tutkimuksissa 6 potilaalle (4 potilasta, joilla yleistynyt lipodystrofia, ja 2 potilasta, joilla
partiaalinen lipodystrofia) kehittyi hoidon aikana haimatulehdus. Kaikilla potilailla oli anamneesissa
haimatulehdus ja hypertriglyseridemia. Metreleptiinihoidon &killisen lopettamisen ja/tai huonon
hoito-myontyvyyden epdiltiin vaikuttaneen haimatulehduksen kehittymiseen 2 potilaalla. Ndiden
potilaiden kohdalla haimatulehduksen oletettu mekanismi oli hypertriglyseridemian uusiutuminen ja
téstd johtuva haimatulehdusriskin suureneminen tilanteessa, jossa hypertriglyseridemian tehokas hoito
oli lopetettu.

Hypoglykemia

Metreleptiini voi vihentdé insuliiniresistenssié diabetespotilailla ja aiheuttaa siten hypoglykemiaa
potilailla, joilla on lipodystrofia ja samanaikaisesti diabetes. Tutkituista potilaista 14,2 %:1la esiintyi
hypoglykemiaa, jonka katsottiin liittyvén metreleptiinihoitoon. Kaikki yleistynytté lipodystrofiaa
sairastavilla ja partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmaéssé ilmoitetut
hypoglykemiatapaukset olivat lievid; niiden alkuun ei liittynyt tiettyd kaavaa eivitka ne aiheuttaneet
jélkitiloja. Yleisesti valtaosa tapahtumista pystyttiin hoitamaan syomallé, ja diabeteslddkkeiden
annosta muutettiin vain suhteellisen harvoin.

T-solulymfoomat

Metreleptiinihoidon aikana on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa kolme T-solulymfoomatapausta.
Kaikilla kolmella potilaalla oli hankinnainen yleistynyt lipodystrofia. Kahdella niisti potilaista
todettiin perifeerinen T-solulymfooma lddkevalmisteen kdyton aikana. Molemmilla oli immuuni-
vajavuutta ja merkittdvid hematologisia poikkeavuuksia, mm. vaikeita luuydinpoikkeavuuksia, ennen
hoidon alkua. Ladkevalmistetta saaneella lapsipotilaalla, jolla ei ollut hematologisia poikkeavuuksia
ennen hoitoa, ilmoitettiin erillisend tapauksena anaplastinen suurisoluinen lymfooma.
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Immunogeenisuus

Kliinisissa tutkimuksissa (tutkimukset NIH 991265/20010769 ja FHA101) ladkevasta-aineita esiintyi
88 %:lla tutkituista yleistynyttd tai partiaalista lipodystrofiaa sairastavista potilaista, joiden tietoja oli
saatavilla (65 potilaalla 74:std). Metreleptiinin ja rekombinantin leptiinireseptorin vélistd reaktiota
salpaava vaikutus on todettu laajemman potilasjoukon useimpien potilaiden veressa in vitro

(98 potilaalla 102:sta eli 96 %:1la), mutta sen vaikutusta metreleptiinin tehoon ei pystytty selvittiméén
taysin.

Vakavia ja/tai vaikeita infektioita, joilla oli ajallinen yhteys yli 80-prosenttiseen metreleptiinia
salpaavaan vaikutukseen, todettiin 5 potilaalla, joilla oli yleistynyt lipodystrofia. Tapahtumiin kuului

1 tapahtuma, jossa 1 potilaalla oli vakava ja vaikea umpilisdketulehdus; 2 tapahtumaa, joissa potilailla
oli vakava ja vaikea keuhkokuume; 1 tapahtuma, jossa 1 potilaalla oli vakava ja vaikea sepsis ja ei-
vakava vaikea ientulehdus; ja 6 vakavaa ja vaikeaa sepsis- tai bakteremiatapahtumaa ja 1 ei-vakava,
vaikea korvatulehdustapahtuma 1 potilaalla. Yhdella vaikealla ja vakavalla umpilisdketulehduksella
oli ajallinen yhteys metreleptiinid salpaavaan vaikutukseen. Kyseessé oli potilas, jolla oli partiaalinen
lipodystrofia mutta joka ei kuulunut partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmé&én.
Ajallisesta yhteydestd huolimatta vélitontd yhteyttd metreleptiinihoitoon ei pystyté yksiselitteisesti
vahvistamaan eikd sulkemaan pois saatavilla olevan niyton perusteella. Lipodystrofiapotilaat, joilla oli
metreleptiinid salpaavaa vaikutusta ja samanaikaisia infektioita, reagoivat tavanomaiseen hoitoon (ks.
kohta 4.4).

Pistoskohdan reaktiot

Pistoskohdan reaktioita ilmoitettiin 3,4 %:1la metreleptiinihoitoa saaneista lipodystrofiapotilaista.
Kaikki kliinisissd tutkimuksissa lipodystrofiapotilailla ilmoitetut tapahtumat olivat lievia tai
keskivaikeita, eikd yksikdén niistd johtanut hoidon lopettamiseen. Useimmat tapahtuvat ilmenivit
1-2 kuukauden kuluessa hoidon aloittamisesta.

Pediatriset potilaat

Kahteen valmistuneeseen kliiniseen tutkimukseen (NIH 991265/20010769 ja FHA101) osallistui

52 lapsipotilasta (4 potilasta, jotka kuuluivat partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden
alaryhmaéén, ja 48 potilasta, joilla yleistynyt lipodystrofia) ja he kaikki altistuivat metreleptiinille. Alle
2 vuoden ikdisistd, yleistynyttéd lipodystrofiaa sairastavista lapsista ja alle 12 vuoden ikéisista
partiaalista lipodystrofiaa sairastavista lapsista on niukasti kliinisté tietoa.

Metreleptiinin turvallisuus ja siedettavyys ovat yleisesti ottaen samankaltaiset lapsilla ja aikuisilla.

Yleistynytté lipodystrofiaa sairastavilla haittavaikutusten kokonaisilmaantuvuus oli samaa luokkaa
idstd riippumatta. Vakavia haittavaikutuksia ilmoitettiin 2 potilaalla; kyseessa olivat paheneva
hypertensio ja anaplastinen suurisoluinen lymfooma.

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien pieni otoskoko rajoitti eri ikdryhmien vertailua. Partiaalista
lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmén lapsipotilailla ei ilmoitettu mitéén haittavaikutuksia.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus

Yhdessa markkinoille tulon jalkeisessd tapauksessa imevéisikdinen lapsi altistui 10-kertaiselle
yliannokselle metreleptiinid 8 kuukauden ajan. Téssé tapauksessa pitkittyneeseen yliannostukseen
liittyi vaikeaa ruokahaluttomuutta, joka aiheutti vitamiini- ja sinkkipuutoksia, raudanpuuteanemiaa,
proteiini- ja kalorivajaaravitsemusta ja huonoa painon nousua. Tilanne korjautui elintoimintoja
tukevalla hoidolla ja annoksen muuttamisella.
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Yliannostustapauksissa potilaita on seurattava tarkoin haittavaikutusten oireiden tai 10yddsten varalta,
ja tukihoito on aloitettava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut ruuansulatuselimiston sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien
ladkkeet, aminohapot ja niiden johdokset, ATC-koodi: A16AAQ07

Vaikutusmekanismi

Metreleptiini jaljittelee leptiinin fysiologisia vaikutuksia sitoutumalla ihmisen leptiinireseptoriin ja
aktivoimalla sitd. Leptiinireseptori kuuluu luokan I sytokiinireseptorien perheeseen, jonka signalointi
tapahtuu JAK/STAT-transduktioreitin kautta.

Vain metreleptiinin metabolisia vaikutuksia on tutkittu. Valmisteen ei odoteta vaikuttavan ihonalaisen
rasvakudoksen jakautumiseen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Metreleptiinin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, yksihaaraisessa tutkimuksessa (tutkimus
NIH 991265/20010769) potilailla, joilla oli synnynnéinen tai hankinnainen yleistynyt lipodystrofia tai
familiaalinen tai hankinnainen partiaalinen lipodystrofia. Potilaat soveltuivat tutkimukseen, jos heidian
ikénsd oli > 6 kKk, leptiinipitoisuus oli < 12 ng/ml ja heillé oli véhintdén yksi seuraavista kolmesta
metabolisesta poikkeavuudesta:

. Diabetes, tai
o Paastoinsuliinipitoisuus > 30 pU/ml, tai
o Paastotriglyseridipitoisuus > 2,26 mmol/l tai aterian jélkeen kohonnut triglyseridipitoisuus

> 5,65 mmol/l

Tédmaén tutkimuksen rinnakkaiset ensisijaiset tehon péatetapahtumat méériteltiin seuraavasti:
. HbA c-arvon todellinen muutos ldhtétilanteesta 12 kk kohdalla ja
. Seerumin paastotriglyseridipitoisuuden prosentuaalinen muutos 12 kk kohdalla

Tutkimus NIH 991265/20010769 toteutettiin 14 vuoden aikana, ja ensisijaiset tehon arvioinnit tehtiin
12 hoitokuukauden jilkeen seké yleistynyttd lipodystrofiaa ettd partiaalista lipodystrofiaa
sairastaneilla. NIH-tutkimuksessa arvioitiin eksploratiivisesti useita annosteluohjelmia, ja tulosten
perusteella laadittiin kohdassa 4.2 kuvatut annostussuositukset.

Samanaikaisen diabetesléékityksen ja lipidildékityksen annoksia ei pidetty tutkimuksen aikana
vakiona. Analyyseissé ei kuitenkaan todettu merkitsevid tehoeroja, kun potilaita, joiden diabetes- tai
lipidilddkityksen annosta ei suurennettu ja joille ei aloitettu uutta diabetes- tai lipidildékitysté,
verrattiin koko tutkimuspopulaatioon.

Yleistynyt lipodystrofia

Mukaan otettiin 66 potilasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia. Heistd 45:114 (68 %) oli synnynnéinen
yleistynyt lipodystrofia ja 21:114 (32 %) hankinnainen yleistynyt lipodystrofia. Potilaista 51 (77 %) oli
naispuolisia, 31 (47 %) valkoihoisia, 11 (17 %) latinalaisamerikkalaisia ja 16 (24 %) mustia.
Mediaani-iké ldhtotilanteessa oli 15 v (vaihteluvéli 1-68 v), ja 45 (68 %) potilaista oli alle 18-
vuotiaita. Leptiinin paastopitoisuuden mediaani ldhtotilanteessa oli miespuolisilla 1,0 ng/ml
(vaihteluvali 0,3-3,3 ng/ml) ja naispuolisilla 1,1 ng/ml (vaihteluvili 0,2-5,3 ng/ml) LINCO

RIA -testillé arvioituna.
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Metreleptiinihoidon mediaanikesto oli 4,2 v (vaihteluvéli 3,4 kk—13,8 v). Ladkevalmiste annettiin ihon
alle joko kerran vuorokaudessa tai kahdesti vuorokaudessa (kahtena yhtd suurena annoksena).

48 potilaan paino oli ldhtétilanteessa yli 40 kg. Téssé potilasryhméssd painotettu vuorokauden
keskiannos (eli keskiannos, jossa otettiin huomioon hoidon kesto eri annoksilla) oli miespuolisilla

2,6 mg ja naispuolisilla 5,2 mg ensimmaisend hoitovuonna, ja miespuolisilla 3,7 mg ja naispuolisilla
6,5 mg koko tutkimusjakson aikana. 18 potilaan paino oli ldht6tilanteessa enintdan 40 kg. Heilld
painotettu vuorokauden keskiannos oli miespuolisilla 2,0 mg ja naispuolisilla 2,3 mg ensimmaéisené
hoitovuonna, ja miespuolisilla 2,5 mg ja naispuolisilla 3,2 mg koko tutkimusjakson aikana.

Taulukko 8 Ensisijaisen tulosmuuttujan tulokset 12 kuukauden kohdalla avoimessa,
yksihaaraisessa tutkimuksessa (NIH 991265/20010769) metreleptiinihoidetuilla
arviointikelpoisilla potilailla, joilla oli yleistynyt lipodystrofia

. n Lahtotilanne Muutos lihtotilanteesta 12 kk
Parametri
kohdalle
HbA ¢ (%) 59
Keskiarvo (SD) 8,6 (2,33) 2,2 (2,15)
P <0,001

Paastotriglyseridiarvo (mmol/l) 58

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

P 0,001

SD = keskihajonta

Potilaita, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja joiden HbA c-1dht6arvo oli vahintédn 7 % ja joista oli
saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensa 45. Téssé potilasryhméssé lahtotilanteen HbA c-arvon
keskiarvo (SD) oli 9,6 % (1,63) ja HbA c-arvon keskialenema 12 kk kohdalla 2,8 %. Potilaita, joilla oli
yleistynyt lipodystrofia ja joiden triglyseridipitoisuuden ldhtéarvo oli vahintddn 5,65 mmol/l ja joista
oli saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensé 24. Téssi potilasryhmaéssa 1&htGtilanteen
triglyseridipitoisuuden keskiarvo (SD) oli 31,7 mmol/l (33,68) ja triglyseridipitoisuuden
prosentuaalinen keskialenema 12 kk kohdalla oli 72 %.

Niisté 39 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka saivat ldhtotilanteessa insuliinia, 16
(41 %) pystyi lopettamaan insuliinihoidon kokonaan aloitettuaan metreleptiinihoidon. Useimmat
ndistd potilaista (13/16) pystyivit lopettamaan insuliinihoidon ensimmaéisen metreleptiini-
hoitovuotensa aikana. Niistd 32 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka kayttivét
lahtotilanteessa peroraalista diabeteslddkitystd, 7 (22 %) pystyi lopettamaan tdmén 14dkityksen.
Yhteensd 8 (24 %) niistd 34 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka kayttivéat
lahtotilanteessa lipidiladkkeitd, lopetti niiden kdyton metreleptiinihoidon aikana.

Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavilla todettiin munuais- ja maksatoiminnan kohenemista
metreleptiinihoidon aikana. Niilld 24 potilaalla, joista oli saatavilla munuaistoimintaa koskevia tietoja,
proteiinin erittymisnopeuden keskimuutos léhtdtilanteesta (1 675,7 mg/24 h) oli 12 kk

kohdalla -906,1 mg/24 h. Niilld 43 potilaalla, joista oli saatavilla maksan toimintaa koskevia tietoja,
alaniiniaminotransferaasiarvon keskimuutos lahtotilanteesta (112,5 U/1) oli 12 kk kohdalla -53,1 U/l,
ja aspartaattiaminotransferaasiarvon muutos l&htdtilanteesta (75,3 U/1) -23,8 U/1.

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien alaryhmd

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden joukosta analysoitiin alaryhma, jossa lahtotilanteen
triglyseridipitoisuus oli > 5,65 mmol/l ja/tai HbA c-arvo oli > 6,5 %. Partiaalisen lipodystrofian
alaryhméén kuului 31 arvioitua potilasta, joista 27:11a (87 %) oli familiaalinen partiaalinen
lipodystrofia ja 4:114 (13 %) hankinnainen partiaalinen lipodystrofia. Potilaista 30 (97 %) oli
naispuolisia, 26 (84 %) valkoihoisia, 2 (7 %) latinalaisamerikkalaisia ja 0 mustia. Mediaani-iké
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ldhtotilanteessa oli 38 v (vaihteluvili 15-64 v), ja 5 (16 %) potilaista oli alle 18-vuotiaita. Leptiinin
paastopitoisuuden mediaani lahtétilanteessa oli 5,9 ng/ml (1,6-16,9) LINCO RIA -testilld arvioituna.

Metreleptiinihoidon mediaanikesto oli 2,4 v (vaihteluvili 6,7 kk—14,0 v). Ladkevalmiste annettiin ihon
alle joko kerran vuorokaudessa tai kahdesti vuorokaudessa (kahtena yhtd suurena annoksena).
Painotettu vuorokauden keskiannos (eli keskiannos, jossa otettiin huomioon hoidon kesto eri
annoksilla) kaikilla 31 potilaalla, joiden léhtdtilanteen paino oli yli 40 kg, oli 7,0 mg ensimmaéisend
hoitovuonna ja 8,4 mg koko tutkimusjakson aikana.

Taulukko 9 Ensisijaisen tulosmuuttujan tulokset 12 kuukauden kohdalla tutkimuksessa (NIH
991265/20010769) partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmiin
metreleptiinihoidetuilla arviointikelpoisilla potilailla

Parametri n Lihtotilanne Muutos Lihtotilanteesta 12 kk
kohdalle
HbA . (%) 27
Keskiarvo (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
P < 0,001

Paastotriglyseridiarvo (mmol/l) 27

Keskiarvo (SD) 15,7 (26,42) -37,4 % (30,81)

P < 0,001

SD = keskihajonta

Potilaita, jotka kuuluivat partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmaén ja joiden
triglyseridipitoisuuden ldhtdarvo oli véhintddn 5,65 mmol/l ja joista oli saatavilla 12 kuukauden
tietoja, oli yhteensa 15. Téssd potilasryhmaissa lahtotilanteen triglyseridipitoisuuden keskiarvo (SD) oli
27,6 mmol/1 (32,88) ja triglyseridipitoisuuden prosentuaalinen keskialenema 12 kk kohdalla oli

53,7 %.

Potilaita, jotka kuuluivat partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmién ja joiden

HbA -léhtdarvo oli vahintién 8 % ja joista oli saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensa 18. Téssé
potilasryhmaéssé 1ahtotilanteen HbA c-arvon keskiarvo (SD) oli 9,9 % (1,59) ja HbA c-arvon
keskialenema 12 kk kohdalla 1,3 %.

Pediatriset potilaat

Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavien ryhmassa potilasmaarét ikdryhmittdin olivat seuraavat:

5 potilasta oli < 6 vuoden ikdisid (myos yksi < 2 vuoden ikéinen potilas), 12 potilasta oli > 6 —

< 12 vuoden ikéisié ja 28 potilasta oli > 12 — < 18 vuoden ikéisé. Partiaalisen lipodystrofian
alaryhmadssa ei ollut yhtddn < 12 vuoden ikéistd potilasta, mutta mukana oli 4 potilasta, joiden iké oli
> 12 —< 18 vuotta.

Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavien ryhmaissa todettiin HbA c-arvon keskialenemaa 14htotilanteesta
kaikissa ikdryhmissd > 6 vuoden ikdisisté; arvojen keskialenema 12 kuukauteen / tuoreimpaan
havaintoon (last observation carried forward, LOCF) oli samaa luokkaa kahdessa vanhemmassa
ikdryhmissé (-1,1 % ja -2,6 %). 5 potilaalla, joiden iki oli < 6 vuotta, keskimuutos oli 0,2 %. Namé
ikdryhmien véliset erot liittyvit todennékdisesti 1dhtotilanteen HbA -keskiarvojen eroihin.
Lahtdtilanteen HbA -keskiarvo oli < 6 vuoden ikdisilld normaalialueella (5,7 %) ja > 6 — < 12 vuoden
ikéisilla pienempi (6,4 %) kuin vanhemmassa ikdryhméssa (9,7 %). Yleistynyttd lipodystrofiaa
sairastavien ryhmassa todettiin triglyseridipitoisuuden keskialenemaa lahtGtilanteesta kuukauteen 12 /
tuoreimpaan havaintoon (LOCF) kaikissa ikdryhmissa, ja timé keskialenema oli vanhemmassa
ikéryhmaéssd suurempi (-42,9 %) kuin nuoremmissa ikdryhmissa (-10,5 % ja -14,1 %).
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Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien alaryhman 4 potilaalla, joiden iké oli 12—18 vuotta, HbA -
arvon keskimuutos kuukauteen 12 / tuoreimpaan havaintoon (LOCF) oli -0,7 % ja triglyseridiarvon
keskimuutos vastaavasti -55,1 %.

Euroopan lddkevirasto on myontinyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Myaleptan
kaytostd yhden tai useamman pediatrisen potilasryhmén hoidossa lipodystrofian hoidossa (ks.

kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

Poikkeukselliset perusteet

Tédmaén ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisid tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain mahdolliset uudet tiedot, ja tarvittaessa tdmé
valmisteyhteenveto péivitetdan.

5.2 Farmakokinetiikka

Metreleptiinin farmakokinetiikasta lipodystrofiapotilailla on niukasti tietoa, joten muodollista
altistus-vasteanalyysié ei ole tehty.

Imeytyminen

Leptiinin (endogeenisen leptiinin ja metreleptiinin) huippupitoisuus seerumissa (Cmax) saavutettiin
noin 4,0 tunnin kuluttua 0,1-0,3 mg/kg kerta-annosten annosta terveiden aikuisten tutkittavien ihon
alle. Lipodystrofiapotilailla toteutetussa supportiivisessa tutkimuksessa Tmax-mediaani oli 4 tuntia
(vaihteluvali 2—6 tuntia; N = 5) metreleptiinikerta-annoksen annon jalkeen.

Jakautuminen

Terveilld aikuisilla tutkittavilla tehdyssé tutkimuksessa, jossa metreleptiinid annettiin laskimoon,
leptiinin (endogeenisen leptiinin ja metreleptiinin) jakautumistilavuus oli noin 4-5 kertaa
plasmatilavuus; tilavuudet (keskiarvo = SD) olivat 0,3 mg/kg/vrk annoksia kdytettdessa

370 + 184 ml/kg, 1,0 mg/kg/vrk annoksia kdytettdessd 398 + 92 ml/kg ja 3,0 mg/kg/vrk annoksia
kéytettidessd 463 + 116 ml/kg.

Biotransformaatio

Muodollisia metaboliatutkimuksia ei ole tehty.
Eliminaatio

Ei-kliiniset tiedot viittaavat siihen, ettd metreleptiinin tirkein eliminaatioreitti on erittyminen
munuaisten kautta. Metreleptiini ei ndhtdvésti eliminoidu systeemisen metabolian eikd hajoamisen
kautta. Kun metreleptiinié annettiin 0,01-0,3 mg/kg kerta-annoksina terveiden aikuisten tutkittavien
ihon alle, sen puoliintumisaika oli 3,8—4,7 h. Laskimoon annetun metreleptiinin puhdistuma oli
terveilld vapaachtoisilla 79,6 ml/kg/h. Metreleptiinin puhdistuma ndyttdd hidastuvan, jos potilaalla on
ladkevasta-aineita. Suuremmilla lddkevasta-ainepitoisuuksilla todetaan suurempaa kumuloitumista.
Annosmuutosten on perustuttava kliiniseen vasteeseen (ks. kohta 4.4).

Farmakokinetiikka erityisryhmissi

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintapotilailla ei ole tehty muodollisia farmakokinetiikan tutkimuksia.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintapotilailla ei ole tehty muodollisia farmakokinetiikan tutkimuksia. Ei-kliiniset

tiedot viittaavat siihen, ettd metreleptiinin tirkein eliminaatioreitti on erittyminen munuaisten kautta.
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Metreleptiini ei ndhtdvasti eliminoidu systeemisen metabolian eikd hajoamisen kautta. Farmako-
kinetiikka saattaa siis muuttua munuaisten vajaatoimintapotilailla.

1kd, sukupuoli, etninen tausta, painoindeksi
Ian, sukupuolen, etnisen taustan tai painoindeksin vaikutuksesta metreleptiinin farmakokinetiikkaan ei
ole tehty erityisid kliinisid tutkimuksia lipodystrofiapotilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa muihin riskeihin kuin niihin, joita
odotettujen farmakodynaamisten vasteiden korostumiseen liittyy (esim. ruokahaluttomuus ja painon
lasku).

Kaksivuotisia karsinogeenisuustutkimuksia jyrsijoilla ei ole tehty. Metreleptiinin ei ole todettu olevan
genotoksinen, eika hiirella tai koiralla havaittu proliferatiivisia tai preneoplastisia muutoksia jopa 6 kk
kestdneen hoidon jilkeen.

Lisaantymistoksisuustutkimuksissa hiirilla ei todettu paritteluun, hedelmallisyyteen eika alkion- tai
sikionkehitykseen kohdistuvia haittoja edes suurimmalla testatulla annoksella, joka oli noin
15-kertainen verrattuna suurimpaan kliiniseen suositusannokseen perustuen 60 kg painavan potilaan
kehon pinta-alaan.

Pre- ja postnataalista kehitysti koskeneessa tutkimuksessa hiirilld metreleptiini johti tiineyden
pitkittymiseen ja synnytyshdiridihin kaikilla tutkituilla annoksilla. Annosalue alkoi annoksesta, joka
vastasi suunnilleen suurinta kliinistd suositusannosta perustuen 60 kg painavan potilaan kehon pinta-
alaan. Tiineyden pitkittymisen seurauksena jotkin naaraat kuolivat synnytykseen ja poikasten
elossaoloprosentit huononivat heti syntymaén jélkeen. Loydosten katsotaan liittyvén epdsuorasti
metreleptiinin farmakologiseen vaikutukseen, jonka seurauksena hoidettujen eldinten ravitsemus jaa
puutteelliseksi. On my6s mahdollista, ettd metreleptiini estdd spontaania ja oksitosiinilla kdynnistettya
supistustoimintaa. Tatd ilmiotd on todettu, kun ihmisen myometriumkudoksen liuskoja on altistettu
leptiinille. Emon painon laskua todettiin tiineysajasta alkaen koko imetysvaiheen ajan kaikilla
annoksilla, mink4 seurauksena poikasten paino oli pienempi syntyméahetkesta aikuisikdén asti.
Kehityshdirioité ei kuitenkaan todettu, eikd mikdin annos vaikuttanut ensimmaéisen eiké toisen
jélkeldissukupolven lisdéntymiskykyyn.

Lisdéntymistoksisuustutkimuksissa ei ole tehty toksikokineettistd analyysia. Erillisissd tutkimuksissa
kuitenkin todettiin, ettd hiirisikididen altistus metreleptiinille oli vahaistd (< 1 %), kun metreleptiinid
annettiin tiineiden hiirten ihon alle. Tiineen hiiren AUC-altistus oli noin 2-3 kertaa suurempi kuin
ei-tiineen hiiren, kun metreleptiinid annettiin 10 mg/kg ihon alle. Liséksi todettiin, etté t;»-arvot olivat
tiineill4 hiirilld 4—-5-kertaisesti suuremmat kuin ei-tiineilld hiirilld. Tiineilld eldimilld todettu suurempi
metreleptiinialtistus ja pidempi t;»-aika voivat johtua eliminaation huonontumisesta lddkkeen
sitoutuessa liukoiseen leptiinireseptoriin, jota esiintyi runsaammin tiineilld hiirilla.

Missdan tutkimuksessa ei ole annettu metreleptiinid suoraan nuorille eldimille. Julkaistuissa
tutkimuksissa leptiinin anto euleptineemisille prepubertaalisille naarashiirille aikaisti puberteetin
kéynnistymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glysiini

Sakkaroosi

Polysorbaatti 20
Glutamiinihappo

17



Natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
4 vuotta.

Kun valmiste on saatettu kiayttokuntoon injektionesteisiin kaytettdavalla vedelld, se on kdytettava
valittomasti eiké sitd saa sdilyttdd myohempaé kayttdd varten.

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C - 8 °C). Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (3 ml), jossa klorobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti /
punainen, muovinen repaisykorkki.

Myalepta 5.8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (3 ml), jossa klorobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti /
sininen, muovinen repdisykorkki.

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Tyypin I lasista valmistettu injektiopullo (5 ml), jossa klorobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti /
valkoinen, muovinen repaisykorkki.

Pakkauskoot 1 ja 30 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Potilas saa kotelon, jossa on pakkauskoosta riippuen 1 tai 30 injektiopulloa Myalepta-valmistetta.
Léadke on sdilytettdva jadkaapissa kdyttopdivadn asti.

Potilas saa my0s erikseen kiyttoonvalmistukseen kaytettavéa liuotinta (eli injektionesteisiin
kaytettdvad vettd), ruiskuja/neuloja kiyttoonvalmistusta varten, ruiskuja/neuloja valmisteen antoa

varten, alkoholipyyhkeitd puhdistukseen ja terdvin jatteen sailion.

Kayttoonvalmistusohjeet

1. Ota injektiopullo jadkaapista ja anna sen lammetd 10 minuutin ajan, jotta se on
huoneenldampdistd (20 °C-25 °C) ennen kéyttoonvalmistusta.
2. Tarkasta ladkevalmistetta siséltdvé injektiopullo silmdmaédraisesti. Kylmékuivatun kuiva-

ainekakun tulee olla ehja ja valkoinen.
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3. Kéayttoonvalmistus:

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Veda 0,6 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 1 ml:n ruiskulla, jossa on 21 G tai ohuempi
neula. Kayttoonvalmistuksessa ei saa kdyttdd muita laimentimia.

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Veda 1,1 ml injektionesteisiin kdytettdvad vettd 3 ml:n ruiskulla, jossa on 21 G tai ohuempi
neula. Kdyttdonvalmistuksessa ei saa kayttdd muita laimentimia.

Myalepta 11.3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Veda 2,2 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 3 ml:n ruiskulla, jossa on 21 G tai ohuempi
neula. Kayttoonvalmistuksessa ei saa kédyttdd muita laimentimia.

4, Vie neula kylmékuivattua kuiva-ainetta sisiltavadn injektiopulloon tulpan keskiosan lépi ja
suuntaa liuotinsuihku injektiopullon seindmai kohti, jotta vaahtoa ei muodostu liikaa.
5. Veda neula ja ruisku pois injektiopullosta ja valmista ladke kdyttovalmiiksi pyoritteleméilla

sisiltod varovasti, kunnes neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eiké sekoittaa voimakkaasti.
Kayttovalmis livos kirkastuu alle 5 minuutissa. Asianmukaisesti sekoitettu kdyttovalmis
Myalepta-liuos on kirkasta ja véritonté, eika siind ole paakkuja, kuivaa kuiva-ainetta, kuplia
eikd vaahtoa. Liuosta ei saa kéyttéd, jos se on sameaa tai siind on vérivirheitd tai hiukkasia.
6. Kayttoonvalmistuksen jalkeen yksi millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia.
7. Anto-ohjeet, ks. kohta 4.2.

Injektionesteisiin kéytettivélld vedelld kayttoonvalmistettu Myalepta-valmiste on tarkoitettu vain yhta
kayttokertaa varten, ja se on annettava heti.

Hévittdminen

Kéayttaimatonta kayttovalmista liuosta ei voi sdilyttdd myohempad kayttod varten. Kayttdmaton
ladkevalmiste tai jéte on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Myalepta 5.8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

EU/1/18/1276/005
EU/1/18/1276/006
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Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 30. heindkuuta 2018
Viimeisimmaén uudistamisen pédivamééra: 31. maaliskuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT
VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN
MYONTAMISEN JALKEISIA TOIMENPITEITA, KUN
KYSEESSA ON POIKKEUSOLOSUHTEISSA
MYONNETTY MYYNTILUPA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Itdvalta

Erédn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildédke, jonka madradamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmain ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivamaariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltidviassa luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1déketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan ladkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisidtoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen Myalepta-valmisteen lanseerausta kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on sovittava
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa koulutusohjelman siséllosti ja muodosta, mm.
viestintdmediasta, jakelumodaliteeteista ja mahdollisista muista ohjelmaan liittyvistd seikoista.
Koulutusohjelman tarkoituksena on lisitd terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden/omaishoitajien tietoisuutta riskinhallintasuunnitelmassa késiteltavistd merkittévista
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riskeistd. Tarkoituksena on my0s opastaa lddkkeen maaradjid hallitsemaan kyseisia riskeja
asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etté kaikissa jdsenvaltioissa, joissa Myalepta on markkinoilla,
kaikki Myalepta-valmistetta todennékdisesti késittelevit terveydenhuollon ammattilaiset ja
potilaat/omaishoitajat saavat seuraavanlaisen koulutuspaketin:

. Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali

o Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaali.

Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaaliin on siséllyttiva:

o Valmisteyhteenveto

o Opas terveydenhuollon ammattilaisille

o Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali

. Annoskortti, johon 144kéri voi kirjoittaa potilaalle annoksen milligrammoina ja millilitroina (ja

tarvittaessa 0,3 ml / 100 yks. insuliiniruiskun yksikk6ind). Kortissa on myds asiaankuuluvan
kokoisten ruiskujen kuvat, joihin 1d4kari voi merkité viivalla kdyttdonvalmistukseen tarvittavan
injektionesteisiin kiytettivan veden méirin ja injisoimiseen tarvittavan kayttéonvalmistetun
liuoksen maéran.

Terveydenhuollon ammattilaisille suunnatussa oppaassa/koulutusmateriaalissa on oltava
seuraavat keskeiset tiedot:

o Muistutukset valmisteyhteenvedon keskeisesté siséllostd, mukaan lukien kdyttoaiheen
mukainen populaatio, annostus, varoitukset ja varotoimet ja muut turvallisuuteen liittyvat
tiedot, jotka ovat keskeisid valmisteen turvallisen kdyton kannalta. Naihin sisdltyvat
esimerkiksi mahdollisten haittavaikutusten kisittelyohjeet.

o Maininta siitd, ettd ladkkeen madrddvan ld4kérin vastuulla on antaa asianmukainen
koulutus lddkkeen injisoivalle potilaalle/omaishoitajalle, seka siitd, ettd ensimmainen
annos on annettava ladkarin tai sairaanhoitajan 14sné ollessa.

o Maininta siitd, ettd potilaan/omaishoitajan kanssa on toteutettava sddnndllinen seuranta,
jolla varmistetaan, ettd Myalepta-valmisteen kadyttoonvalmistus ja Myalepta-hoito
toteutetaan jatkuvasti oikein ja ohjeiden mukaisesti.

o Myalepta-hoidon yhteydessé on ilmoitettu yliherkkyyttd, mukaan lukien anafylaksia,
nokkosihottumaa ja yleistynytté ihottumaa. Jos potilaalle kehittyy anafylaktinen reaktio
tai muu vakava allerginen reaktio, Myalepta-valmisteen anto on lopetettava valittomasti
ja pysyvésti ja asianmukainen hoito on aloitettava.

o Huono Myalepta-hoitomydntyvyys tai Myaleptan dkillinen lopetus voi johtaa
hypertriglyseridemian pahenemiseen ja téhén liittyvéan haimatulehdukseen:

- Riskitekijoitd ovat mm. haimatulehdusanamneesi ja vaikea hypertriglyseridemia.

- On suositeltavaa pienentdd annosta véhitellen 2 viikon kuluessa ja noudattaa
samalla vihédrasvaista ruokavaliota.

- Potilaita on seurattava annoksen pienentdmisen aikana. Lipidilddkkeiden kéyton
aloittaminen tai niiden annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

- Jos haimatulehdukseen viittaavia oireita ja/tai 10ydoksid esiintyy, asianmukainen
kliininen arviointi on tarpeen.

o Hypoglykemiaa saattaa esiintyd samanaikaisen insuliinihoidon tai muun
diabetesladkityksen yhteydessa:

- Ensimmdisten kahden Myalepta-hoitoviikon aikana voi olla aiheellista pienentda
insuliiniannosta merkittavasti, 50 % lahtotilanteen annoksesta tai enemmaén. Kun
insuliinin tarve on vakiintunut, joidenkin potilaiden kohdalla on mahdollisesti
my0s muutettava muiden diabeteslddkkeiden annosta.

- Veren glukoosipitoisuutta on aiheellista seurata, jos potilas saa samanaikaisesti
insuliinia (etenkin suurina annoksina) tai insuliinieritysté lisddvid valmisteita ja
yhdistelmédhoitoa. Potilaita ja omaishoitajia on kehotettava pitdmaén silmalla
hypoglykemian oireita ja 10ydoksia.

- Ei-vaikeiden hypoglykemiatapahtumien yhteydesséd voidaan harkita tilanteen
hallitsemista ruuan avulla diabeteslddkkeiden annosmuutosten sijaan.

- Jos potilas kdyttdd samanaikaisesti insuliinihoitoa (tai muuta ihon alle annettavaa
ladkevalmistetta) ja Myaleptaa, on suositeltavaa vaihdella pistoskohtia.
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Léadkitysvirheiden ehkiisykeinot

- Myalepta annetaan injektiona ihon alle. Oikeanlaisella tekniikalla on pyrittava
valttdimadn valmisteen pistiminen lihakseen tilanteessa, jossa ihonalaiskudosta on
hyvin niukasti.

- Terveydenhuollon ammattilaisten on opetettava potilaille asianmukainen tekniikka.

- Potilaiden ja/tai omaishoitajien on valmisteltava ja annettava ensimméainen annos
pétevin terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

- Tarkat kéyttdohjeet.

- Koulutusmateriaaleissa on kerrottava:

] Maéréttavien ruiskujen ja neulojen koot

= Ohjeet annoksen médrddmiseen sekd milligrammoina ettd millilitroina, jos
kéaytossd on 0,3 ml/ 100 yks. insuliiniruisku, jotta potilas saa tietdd
injisoitavan annoksen ruiskun yksikkdina.

] Ohjeet injektionesteisiin kdytettdvan veden madrddmiseen asianmukaisen
kokoisina ampulleina/injektiopulloina uudelleenkéyton riskin
pienentdmiseksi.

Koulutusmateriaaleissa ohjeistetaan apteekkihenkilokuntaa lisdtarvikkeista, jotka on

toimitettava potilaille, mukaan lukien asianmukaisen kokoiset kdyttoonvalmistus- ja

antoruiskut ja -neulat, asianmukaiset kokoiset injektiopullot/ampullit injektionesteisiin
kaytettavaa vettd, alkoholipyyhkeet ja terdvin jatteen séilid. Materiaaleissa kerrotaan
my0s, mistd voidaan hankkia Amryt-kayttoonvalmistus- ja antopakkauksia, jotka
sisdltiavat kaikki edelld mainitut tarvikkeet injektionesteisiin kdytettdvaa vettd ja terdvin
jatteen sdiliotd lukuun ottamatta.

- Péédsy muihin materiaaleihin, mm. verkossa oleviin monikielisiin opetusvideoihin,
joissa havainnollistetaan kaikki Myaleptan valmistelu- ja antovaiheet.

T-solulymfoomat

- Hankinnaisilla lipodystrofioilla on yhteys autoimmuunisairauksiin, ja
autoimmuunisairauksilla on yhteys suurentuneeseen maligniteettiriskiin, mm.
suurentuneeseen lymfoomariskiin.

- Lymfoproliferatiivisia sairauksia kuten lymfoomia on ilmoitettu hankinnaista
yleistynyttd lipodystrofiaa sairastaneilla potilailla, jotka eivét saaneet Myalepta-
hoitoa. Kliinisissd tutkimuksissa on ilmoitettu T-solulymfoomatapauksia
Myaleptaa kdyttavilld potilailla. Lymfooman ja Myaleptan vililla ei ole todettu
syy-yhteytta.

- Myalepta-hoidon hyétyjé ja riskejd on harkittava tarkoin, jos potilaalla on
hankinnainen lipodystrofia ja/tai merkittavid hematologisia poikkeavuuksia (mm.
leukopenia, neutropenia, luuytimen poikkeavuudet, lymfooma ja/tai
lymfadenopatia). Neutraloivien vasta-aineiden kehittymisen ja vakavien ja
vaikeiden infektioiden yhteyttd ei voida sulkea pois, ja Myalepta-hoidon
jatkaminen tapahtuu ladkkeen méaardédjan harkinnan mukaan.

Riski potilaille, joilla on tai on ollut autoimmuunisairaus ja joiden oireet saattavat

vaikeutua Myalepta-hoidon yhteydessa.

Myalepta vaikuttaa LH-pitoisuuksiin, ja voi tdten parantaa hedelmallisyyttd ja suurentaa

suunnittelemattomien raskauksien mahdollisuutta. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,

on kerrottava, ettd Myalepta voi parantaa hedelmaillisyyttd, ja heitd on kehotettava
kayttamadn ehkaisya.

Neutraloivia vasta-aineita voi kehittyd Myalepta-hoidon aikana. Neutraloivien vasta-

aineiden kehittymisen ja vakavien ja vaikeiden infektioiden yhteytté ei voida sulkea pois,

ja Myalepta-hoidon jatkaminen tapahtuu ladkkeen méadradjan harkinnan mukaan.

Ladkkeen méarddjan on myds harkittava ndiden potilaiden testaamista neutraloivien

vasta-aineiden varalta.

Mabhdollisesti neutraloivista vasta-aineista johtuvaa Myalepta-hoidon tehon heikentymisti

voi esiintyéd. Neutraloivien vasta-aineiden vaikutusta tehoon ei ole vahvistettu, mutta

ladkkeen médrddjan on harkittava potilaan testaamista neutraloivien vasta-aineiden
varalta, jos teho heikentyy merkittdvasti Myaleptan kaytostd huolimatta.
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Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaaliin on siséllyttava:
e Pakkausseloste
e Opas potilaille/omaishoitajille
e Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaali

Potilaille/omaishoitajille suunnatussa oppaassa/koulutusmateriaalissa on oltava seuraavat

keskeiset tiedot:

o Muistutukset valmisteyhteenvedon keskeisesté siséllostd, mukaan lukien kdyttdaiheen
mukainen populaatio, annostus, varoitukset ja varotoimet ja muut turvallisuuteen liittyvét
tiedot, jotka ovat keskeisid valmisteen turvallisen kdyton kannalta. Naihin sisdltyvat
esimerkiksi mahdollisten haittavaikutusten kisittelyohjeet.

o Myaleptan kdyton yhteydessa voi esiintyé allergisia reaktioita. Materiaaleissa on
kerrottava allergisen reaktion oireista ja annettava toimintaohjeet reaktion varalle.

o Maininta hoitomyontyvyyden tarpeesta haimatulehduksen riskin takia, jos l4ékitys
lopetetaan #killisesti. Maininta 2 viikon kuluessa véhitellen tapahtuvan Myalepta-
annoksen pienentdmisen tarkeydestd, jos hoito on lopetettava.

o Hypoglykemiaa saattaa esiintyd samanaikaisen insuliinihoidon tai muun

diabetesladkityksen yhteydessa.
o Laakitysvirheen riski:

- Ladkkeen méidradvan ladkarin vastuulla on antaa asianmukainen koulutus ladkkeen
injisoivalle potilaalle/omaishoitajalle, ja ensimméinen annos on annettava ladkéarin

tai sairaanhoitajan l4sné ollessa.

- Potilaan/omaishoitajan kanssa on toteutettava sddnnollinen seuranta, jolla
varmistetaan, ettd Myalepta-valmisteen kiyttoonvalmistus ja Myalepta-hoito
toteutetaan jatkuvasti oikein ja ohjeiden mukaisesti.

- Ohjeet Myalepta-annostuksen mukaisesti madrattavéstd asianmukaisesta
ruiskukoosta ja lisdtarvikepakkauksesta ja ohjeet ruiskun méaérien lukemiseen

- Ohjeet verkossa olevan videon katseluun. Videossa havainnollistetaan vaihe
vaiheelta, miten l4dke kiyttoonvalmistetaan, miten oikea annos mitataan ja miten

ladke annetaan ihon alle.

o Lipodystrofian ja lymfooman yhteys ja maininta potilaan seurannasta hoidon aikana

(0]

Neutraloiviin vasta-aineisiin liittyvid vakavia ja vaikeita infektioita saattaa esiintya.

o Riski potilaille, joilla on tai on ollut autoimmuunisairaus ja joiden oireet saattavat

vaikeutua Myalepta-hoidon yhteydessa.

o Myalepta vaikuttaa LH-pitoisuuksiin, ja voi titen parantaa hedelmaillisyytté ja suurentaa

suunnittelemattomien raskauksien mahdollisuutta.

E. ERITYISVELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN KYSEESSA ON POIKKEUSOLOSUHTEISSA

MYONNETTY MYYNTILUPA

Koska tdmé myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein asetuksen (EY) N:o 726/2004
14 artiklan 8 kohdan nojalla, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun

méadrdaikaan mennessa:

Kuvaus

Maaiariaika

Hakijan on perustettava rekisteri, johon kirjataan kaikki potilaat,
joiden yleistynytté tai partiaalista lipodystrofiaa hoidetaan
Myaleptalla sovitun protokollan mukaisesti Myaleptan
pitkdaikaisturvallisuuden ja vaikuttavuuden arvioinnin
jatkamiseksi tavanomaisessa kliinisessé tyOssa.

Suunnitelmaluonnos on toimitettava
6 kuukautta Euroopan komission
padtoksen saannin jilkeen.

'Vuosiraportit on toimitettava
vuotuisen uudelleenarvioinnin

yhteydessa.
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Kuvaus

Madraaika

Hakijan on toteutettava teho- ja turvallisuustutkimus
tutkimussuunnitelman mukaisesti, jotta Myaleptan vaikutusta
riittdméattomaén metaboliseen tasapainoon voidaan tutkia
tarkemmin maksimoidun taustahoidon yhteydessa potilailla,
joilla on familiaalinen tai hankinnainen partiaalinen
lipodystrofia.

Tutkimuksen loppuraportti on
toimitettava vuoteen 2028 mennessa.

Hakijan on toimitettava integroitu analyysi
immunogeenisuustuloksista, jotka on mitattu validoiduilla
madritysmenetelmilla Myaleptan immunogeenisuuteen liittyvien
mahdollisten turvallisuusriskien ja/tai riittdméttomén tehon
tarkastelemiseksi. Hakijan on toteutettava integroitu analyysi
sovitun tutkimussuunnitelman mukaisesti. Analyysiin on
sisdllyttava niytteet kaikista saatavilla olevista historiallisista
ndytteistd, jotka ovat perdisin aiemmista tutkimuksista
(NIH991265/20010769-, FHA 101-, NASH4- ja
lihavuustutkimukset) potilailla, joilla on yleistynyt/partiaalinen
lipodystrofia, sekd niytteet potilailta, jotka otetaan mukaan
partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden teho- ja
turvallisuustutkimukseen, pediatriseen tutkimussuunnitelmaan
liittyvién tutkimukseen ja potilasrekisteriin.

Suunnitelmaluonnos on toimitettava
3 kuukautta Euroopan komission
padtoksen saannin jélkeen.

Lopullinen tutkimusraportti on
toimitettava vuoteen 2024 mennessa.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdda 3 mg metreleptiinia
Kayttoonvalmistuksen jalkeen, kun mukaan on lisdtty 0,6 ml injektionesteisiin kiytettdvaa vettd, yksi
millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinid (5 mg/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi (pH:n
sddtelyyn). Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhti kédyttokertaa varten.

Kéytetddn vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kdyttoonvalmistukseen kéytettdvan liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kayttdmattd jadnyt kdyttoonvalmistettu liuos on hévitettdvi kayton jalkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytettava vilittomasti kdyttoonvalmistuksen jalkeen.

29



‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jadkaapissa.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméton valmiste tai jéte on hévitettévi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

43122 Parma

Italia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

myalepta 3 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Mpyalepta 3 mg injektiokuiva-aine
metreleptiini
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5 mg/ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo sisdltidd 5,8 mg metreleptiinid
Kayttoonvalmistuksen jalkeen, kun mukaan on lisdtty 1,1 ml injektionesteisiin kiytettdvaa vettd, yksi
millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinid (5 mg/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi (pH:n
sddtelyyn)
Ks. lisdtiedot pakkaussselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Kéytetadn vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kdyttoonvalmistukseen kéytettévén liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kayttamatta jaanyt kdyttoonvalmistettu liuos on hévitettava kayton jalkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytettdva vilittomasti kdyttoonvalmistuksen jalkeen.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméton valmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

43122 Parma

Italia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

myalepta 5,8 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine
metreleptiini
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5 mg/ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltda 11,3 mg metreleptiinia
Kayttoonvalmistuksen jalkeen, kun mukaan on lisdtty 2,2 ml injektionesteisiin kiytettdvaa vettd, yksi
millilitra sisdltdd 5 mg metreleptiinié (5 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi (pH:n
sddtelyyn)
Ks. lisdtiedot pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Kéytetddn vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kdyttoonvalmistukseen kéytettévén liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kayttamatta jaanyt kdyttoonvalmistettu liuos on hévitettava kayton jalkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytettdva vilittomasti kdyttoonvalmistuksen jalkeen.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Kayttdméton valmiste tai jéte on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

43122 Parma

Italia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

myalepta 11.3 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.
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‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine
metreleptiini
TIhon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5 mg/ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytiat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mita Myalepta on ja mihin siti kdytetdin

Myalepta siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kiytetéin
Myaleptaa kdytetddn leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladkettd kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tiyttdneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittdméton rasvakudoksen miéré koko elimistdssa).

Ladkettd kdytetddn aikuisten ja 12 vuotta tdyttdneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myos nimilla synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

- tai partiaalinen lipodystrofia, jonka syyné on elimiston reagointi johonkin drsykkeeseen, esim.
virustautiin (ns. hankinnainen lipodystrofia).

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimiston oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Sill4 on elimistossd monia erilaisia tehtdvid, mm.
seuraavat:

- ndldn ja energiatason sadtely

- osallistuminen sokeripitoisuuksien sdételyyn insuliinin liséna.

Metreleptiini vaikuttaa jéljittelemélld leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy séételeméain
paremmin energiatasoaan.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Myalepta-valmistetta

Ali kiiytd Myalepta-valmistetta
- jos olet allerginen metreleptiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytiat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syopa, jota kutsutaan lymfoomaksi

- jos sinulla on joskus ollut verenkuvan ongelmia (esim. matalat veriarvot)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus

- jos sinulla on tai on ollut immuunijarjestelmén toiminnan héirié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyOpatyyppi sekd Myalepta-hoidon
yhteydessi ettd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi laékkeen kayton aikana.

Ladkari paattad, tuleeko sinun kdyttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

Myalepta-hoidon aikana elimist6 voi tuottaa vasta-aineita, jotka saattavat suurentaa vakavien tai
vaikeiden infektioiden riskid. Kerro heti ld4karille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja liséksi
voimistuvaa visymysté (ks. kohta 4).

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kidyton yhteydessi

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1adkéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Ladkari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden lddkkeidesi annosta
tarvittaessa.

Néin pyritddn ehkdisemddn verensokeriarvojen liiallista laskua (hypoglykemia). Verensokeriarvojen
laskun merkit, ks. kohta 4 ”’Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit”.

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintyéd verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Témaé voi viitata siihen, ettd 14éke ei tehoa toivotusti.
Verensokeriarvojen ja veren rasva-arvojen nousun merkit kuvataan kohdassa 4 kohdissa
”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” ja ”Rasva-arvojen nousun merkit”.

Ota heti yhteys ladkariin, jos huomaat jonkin edellé mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Ladkarin on ehkd muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6illd, joilla on tai on ollut immuunijarjestelmén héiri6itd (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperdinen maksavaiva), voi esiintyé oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydessa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettavi
silmalld ja millaiset oireet edellyttdisivat lisdtutkimuksia.
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Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittyé allerginen reaktio. Kerro heti lddkarille, jos sinulle kehittyy
mitéén allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejd kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmillisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyyttd (ks. kohta ”Raskaus, imetys
ja hedelmallisyys”).

Myalepta siséiltai natriumia

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tété 1adkettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikiisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiké alle
12 vuoden ikdisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tdtd nuorempiin
lapsiin ei néet tunneta.

Muut lasikevalmisteet ja Myalepta

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.
Myalepta voi vaikuttaa muiden l14ékkeiden toimintaan ja pdinvastoin.

Kerro ladkarille etenkin, jos kéytat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentéé niiden ehkdisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennuslddkkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijarjestelmén toimintaa lamaavat l4ddkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesladkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisddvét ladkkeet), ks. kohta 2
’Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kayton yhteydessa’

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkérille ennen
Myaleptan kayttoad. Joidenkin ladkkeiden kéayttod on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silld niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Al4 kiiytd Myalepta-likettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntyméttoméin lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkaisyé, mukaan lukien hormonitonta ehkéisya kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmisté 14ékérin kanssa, silld Myalepta voi heikentéa
hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele ladkarin kanssa, jos imetdt tai suunnittelet
imetystd. Padtit yhdessé ladkédrin kanssa, jatketaanko imetysté tdmén ladkkeen kéyton aikana, punniten
imetyksestd koituvaa hyotyd lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotya didille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmaéllisyytta.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Myalepta-valmisteella on vahédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ladkkeen kdyton

aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos ndin kdy, dld aja dldaka kaytd tyokaluja dldka koneita.
Keskustele ladkarin kanssa, jos olet epdvarma.
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3. Miten Myalepta-valmistetta kiytetain
Kayta titéd ladketta juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd, jos olet epdvarma.

Myalepta annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena (injektiona) ihon alle. Ladke on tarkoitettu
2 vuotta tdyttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, ja 12 vuotta
taytténeille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on partiaalinen lipodystrofia.

Ladkkeen kéayton aikana lddkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja padttad sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Ladkari saattaa paattaa, ettd otat ladkepistokset itse. Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
ndyttdd, miten ladke valmistellaan ja pistetéén.
o Al yriti valmistella ladketts dlaka pistda itsedsi, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettiva annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen lddkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kiytettdviin veteen, jolloin muodostuu ladkepistoksiin kéytettdva
livos. Lue kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen ladkkeen pistdmista.
Laakéari on maarannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintddn 40 kg:

- Aloitusannos on 0,06 mg (0,012 ml liuosta) painokiloa kohti.

o Jos olet miespuolinen ja painat yli 40 kg:
- Aloitusannos on 2,5 mg (0,5 ml liuosta).
o Jos olet naispuolinen ja painat yli 40 kg:

- Aloitusannos on 5 mg (1 ml liuosta).
Laakari tai apteekkihenkil6kunta kertoo sinulle pistettdvan liuosméirén. Jos olet epdvarma
pistettivistd liuosméaéristd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen lddkkeen
pistdmisté.

o Ladkkeen pistimiseen kdytettdva ruisku riippuu sinulle maratystd annoksesta.
o Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun ladkkeen pistdmistd varten.
o Kéytettdva ruisku, ks. ”Kayttdohjeet”.
. Pistettdvén lddkemadrin (millilitroina, ml) voi selvittda jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o Jos sinulle on esimerkiksi mééritty 5 mg Myalepta-lddkettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml liuosta 1 ml:n ruiskulla.
. Jos annos on enintddn 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kdytetdan 0,3 ml:n ruiskua.
o Pistettidvd médrd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkoind millilitrojen sijasta.
Lisétietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytosté, ks. "Kéayttoohjeet” (kohta 7).
o Pistettdvan liuosmaaran (yksikkoind) voi selvittdd jakamalla annoksen

(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistdd yli 1 ml Myalepta-liuosta, lddkéri saattaa kehottaa sinua pistiméén annoksen
kahtena eri pistoksena. Télloin lddkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kéytd molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettévistd liuosmaéristi, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen l4dkkeen pistdmist.
Jos maarattavit annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynnd valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jddnyt liuos on hévitettava kayton
jélkeen.

Jos kiytit enemmén Myalepta-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmén Myalepta-ladkettd kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu heti

sairaalaan. Ladkéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kiyttii Myalepta-valmistetta
o Jos unohdat pistdd annoksen, pistd se heti kun muistat asian.
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o Pisté seuraavana pdivénd normaali annos.

° Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistdnyt vihemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys ladkariin. Ladkéri
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kiyton
Ald lopeta Myaleptan kayttod keskustelematta asiasta ensin 1ddkérin kanssa. Ladkari paattaa,
lopetetaanko lddkkeen kéytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, ladkari pienentdd annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen
kuin hoito lopetetaan kokonaan. Ladkéri kehottaa sinua myds noudattamaan véhérasvaista
ruokavaliota.

o On tirkedé, ettd annosta pienennetéén véhitellen kahden viikon kuluessa, silld timi ehkdisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.
o Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. Tétd voidaan

ehkaiisti pienentdmaélld annosta véhitellen ja noudattamalla vahdrasvaista ruokavaliota.
Alé lopeta Myalepta-ladkkeen kayttod, ellei lddkari kehota sinua tekemain niin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
Tamaén ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita
kiireellistd 1adkarinhoitoa. Jos et saa yhteytta 1d4kariisi, hakeudu paivystysluonteiseen ladkérinhoitoon:

o verensokeriarvojen lasku; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jéljempéana

. verensokeriarvojen nousu

. laskimoveritulppa (syvé laskimotukos) — kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensd sddressa
tai reidessd

. nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yska

. uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti lddkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:

. hengitysvaikeudet

. ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

. vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

. pyOrtyminen tai huimaus

. vaikea vatsakipu

. hyvin nopea syddamen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti lddkarille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkejé, esim. seuraavia:
. akillinen vaikea vatsakipu

. pahoinvointi tai oksentelu

. ripuli.
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Muut haittavaikutukset
Kerro ladkaérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttéjalla 10:sté):
o painon lasku.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttd;jalla 10:std):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenléhto

- epétavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

- elimistdssé tapahtuva vasta-ainemuodostus metreleptiinié vastaan, jolloin vakavien tai vaikeiden
infektioiden riski saattaa suurentua. Sinulle voi nousta kuume, ja liséksi esiintyy voimistuvaa

vasymysta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- nuhakuume

- hengitystieinfektio

- diabetes

- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen

- normaalia nopeampi syddmen syke

- yské

- hengenahdistus

- lihaskipu

- nivelkipu

- késien ja jalkaterien turvotus

- rasvakudoksen lisddntyminen

- turvotus tai verenvuoto pistoskohdan ihon alla

- pistoskohdan kipu

- pistoskohdan kutina

- yleisesti epdmukava olo, levottomuus tai kipu (yleinen sairaudentunne)

- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) nousu; ks. kohta ”Rasva-arvojen nousun merkit”
jaljempéna

- veren HbA .-arvon nousu, nikyy kokeissa

- painonnousu

- turvotus tai verenvuoto ihon alla

- verensokeriarvojen nousu; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jéljempéna.

Kerro lddkaérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit
Verensokeriarvojen laskun oireita ovat mm.
huimaus

lisddntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kompelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nélka

tavallista runsaampi hikoilu

drtyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai olet epdvarma asiasta, ota heti yhteys ladkariin.
Ladkérin on ehkd muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.
o voimakas jano tai ndlkd

tavallista tihedmpi virtsaamistarve
lisdéntynyt uneliaisuus

pahoinvointi tai oksentelu
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. niddn sumentuminen
. rinta- tai selkékipu
o hengéstyminen.

Rasva-arvojen nousun merkit
Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu
o kipu kylkiluiden takana (muistuttaa nirdstysta tai ruoansulatusvaivoja)
o pahoinvointi tai oksentelu.

Kerro l4ddkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kiyti titi ldikettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kéytettivé vilittomasti, eikd sitd saa sdilyttdd myShempdd
kayttod varten. Kaikki kéyttdmaton ladke on hévitettava.

Ali kiiytd titi l4dkettd, jos liuos ei ole kirkasta tai se on virillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Myalepta sisiltai

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltédd 3 milligrammaa metreleptiinid. Kun injektiopullon sisélt6 on liuotettu
0,6 millilitraan injektionesteisiin kaytettdvia vettd, yksi millilitra sisdltdd 5 milligrammaa
metreleptiinia.

- Muut aineet ovat glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi
(pH:n sditelyyn).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myalepta on injektiokuiva-aine, livosta varten (powder for injection). Kyseessa on valkoinen kuiva-
aine, joka on pakattu lasiseen injektiopulloon. Injektiopullossa on kumitulppa ja alumiinisinetti, jossa
on punainen, muovinen repaisykorkki.

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei viélttdméttd ole myynnissi kaikissa maissa.
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Léadkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle erikseen Myalepta-ladkkeen
valmisteluun ja pistimiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja
injektionesteisiin kdytettivin veden. Saat myo0s terdvén jitteen sdilion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

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

43122 Parma

Italia

Valmistaja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbbarapus

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 3520

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



EArada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espafia, 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

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

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

Kvmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.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 35 20



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Tédmaén ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada téydellisid tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tastd ladkkeestd, ja tarvittaessa tima
pakkausseloste paivitetddn.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd la&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja késitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kiyttod sinun on luettava tiiméin pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten

niméi kayttoohjeet.

Ennen kuin alat pistda tata ladkettd itse kotona, 14dkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistimaidn Myaleptan. Ota yhteyttd heihin, jos jokin on epéselvia tai tarvitset
lisétietoa tai apua. Valmistele ja pisté lddke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahén kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu jédkaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lisdé opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Ladkari kertoo, miten padset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta médnnén yldreuna méérittyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jdljempéné on esimerkkejé eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkoniko on erilainen tai siind on erilaiset annosmerkinnét, pyydé
lisdtietoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kiytto

Pistettdvd méérd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikko6ind (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1 Uon 0,01 ml.

5 U:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva. Tamé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vélissd. Tdmaé vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissd. Tdéma vastaa 0,005 millilitraa.

~ 0,06 ml+"_5
0,12 ml_x eu
120 | =10
0,25 ml_ .
25U '
| —15

Jotta Myalepta-liuoksen pistdiminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessé sarakkeessa esitetddn, mitkd ruiskun yksikkomaérat vastaavat 1ddkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan mahdollisesti madraamia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkoéihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kiytettiessia

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)jz:lepta-liuoksen Myl;ilit;gi_il‘;i;Islélﬁ;islenl;?:igiziun
paino annos mairi vksikkaini (U)
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

52




Lapsen Myalepta- Sekoitetun M):z:lepta-liuoksen Myl:lilsetsgj-il‘;i:slinﬁzfgssll;?rilti::il;?(un
paino annos mairi yksikkéini (U)
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml:n ruiskun kaytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintdén 5 mg. Téllin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintdén 1,0 ml.

0,1 ml:n vélein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

0,01 ml:n vélein on pienempi viiva.
- - ._,-'

-
0,5 ml—
1 mil =

2,5 ml:n ruiskun kiytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladketta. Millilitroja ei
tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Téll6in
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vilissa.

- =

(T

1m

0,75 ml=p

I T
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Vaihe A: Valmistautuminen

1) Kerdi kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet, jotka laékari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkildkunta on antanut sinulle.

Aseta seuraavat vilineet puhtaalle, hyvin valaistulle tyotasolle:

o lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta
o pakkaus injektionesteisiin kdytettavda vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen
o Injektionesteisiin kéytettédvé vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin

injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.
o alkoholipyyhkeité (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)
. terdvén jétteen sdilio (pistosvilineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jélkeen)

Tarvitset my0s 2 ruiskua:

. Yksi 1 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm); kdytetdén kuiva-aineen liuottamiseen
o Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti lyhyempi neula; kaytetéédn liuoksen pistdmiseen
ihon alle

Laékari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee tdmén ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o Jos annoksesi on enintdén 1,5 mg, kéytit 0,3 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg, kiytdt 1 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, kdytét 2,5 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa

kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisené pistoksena. Lisitietoa, ks. kohta 3
”Pistettdva annos”.

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeta
huoneenldmpdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kéddet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 1 ml:n ruiskun tiyttiminen injektionesteisiin kaytettivilli vedelld (0,6 ml)

4) Ota 1 ml:n ruisku muovikadreestddn. Kédyti aina uutta ruiskua.

o 1 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

o Neulan yhdistdminen ruiskuun riippuu siitd, onko injektionesteisiin kiytettdva vesi pakattu
muoviampulliin, lasiampulliin vai lasiseen injektiopulloon (ks. tarkat ohjeet jdljempéna).

5) Veda 0,6 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 1 ml:n ruiskuun.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kdytettivan veden
ladkeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettiva ladkelivos. Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli
o lasiampulli
o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kiytettivi vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ali koskaan kiyti
edellisen paivin Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jadnyttd injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kiytettivi vesi muoviampullissa

G

Muoviampulli on sinetdity pakkaus, jossa on irti kierrettdvé yldosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kdytettdvan veden.

o Pitele ampullia yldosa ylospain.
o Tartu ampullin alaosaan toisella kddelld ja ampullin yldosaan toisella.
o Pid4 ampullin alaosa paikoillaan ja kierré yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinniti neulaa ruiskuun.
o Vie 1 ml:n ruiskun kérki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvalle

muoviampullin yldosaan.

Pidé ruisku edelleen ampullin sisdlld ja kddnnd ampulli ja ruisku ylosalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospéin.

Veda méntéa hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin siséll4.

o Veda alaspdin, kunnes ménnén ylareuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.
|
/ I\F/
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5
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o Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempéana.
o Irrota ruisku muoviampullista.
Kiinnitd neula ruiskuun.
. Al kiristi neulaa liikaa.
. Al poista neulansuojusta.

° Al4 kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvian veden ampullin, valmistele 1 ml:n ruisku
kiinnittimélla siihen neula. Ali kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

o Al4 kosketa neulaa.

Riko ampulli ylld olevaan kuvaan merkityn katkaisupisteen kohdalta, jotta saat injektionesteisiin
kéytettdvan veden.

o Pitele ampullia kérki ylospéin.

. Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeelld.

. Tartu ampullin alaosaan toisella kédelld ja ampullin yldosaan toisella.
[ ]

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 1 ml:n ruisku lasiampulliin.
. Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan ndhden.
o Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.
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Veda mintéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisdlla.

. Veda ylospéin, kunnes ménnén yldreuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.

. Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempéana.

&
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Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasisessa injektiopullossa

Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki, joka poistetaan. Sen alta paljastuu kumisinetti.
o Al4 poista kumisinettia.

Kiinnitd neula 1 ml:n ruiskuun. Al kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.
. Al4 kosketa neulaa.
o Vedéd méntd 0,6 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

. Vie 1 ml:n ruiskun neula kumisinetin lépi injektiopulloon.
. Neulan tulee osoittaa alaspéin.
. Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina ménti pohjaan asti.

&I
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Pidi neula edelleen injektiopullossa ja kdénnd injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Neula osoittaa nyt
ylspéin.
o Ali vedi neulaa injektiopullosta.

™y
!
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Vedi méntéi hitaasti alas.
. Vedi alaspdin, kunnes médnnén yldreuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.

s

\_ i

6) Otitpa injektionesteisiin kiytettdvan veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 1 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia.

o Joskus ruiskuun jai suuria mééria ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla my0s pienempié
ilmakuplia.
o Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, ettd ruiskussa on oikea mééra steriilid
vetta.
,, O EA
= »
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kiiytossi on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylédosaan.
o Paina méntéé hitaasti ylospéin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

Kun kiytossi on lasiampulli

o Veda ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.
o Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun yldosaan.
o Paina méntié hitaasti ylospdin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kaytettdvin veden méaira
o Jos ruiskussa on alle 0,6 ml injektionesteisiin kéytettavaa vettd, veda ruiskuun liséa
injektionesteisiin kiytettavaa vetta ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 0,6 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 0,6 ml injektionesteisiin kéytettdvéa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai

ampullista.
. Al liikuta méintia.
. Al kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silli se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai

vahingoittaa itseési.
Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintddn 10 minuuttia sitten
jédkaapista lampenemaén huoneenldmpdon.

11) Poista Myalepta-kuiva-aineen injektiopullon muovikorkki.
o Aseta injektiopullo tasaiselle, kovalle alustalle.
o Puhdista injektiopullon yldosa alkoholipyyhkeella.

12) 1 ml:n ruiskussa on nyt 0,6 ml injektionesteisiin kiytettdvid vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytddn ndhden ja paina ménté hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.
o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopulloon.
g N
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14) Poista neula injektiopullosta ja hévitd ruisku panemalla se terdvén jétteen sdilioon.
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

o Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassa (pydritteleva liike),
o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eiki sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kdyttovalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eiké siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kdytd liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja. Havita
livos ja aloita alusta vaiheesta 1.
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Vaihe D: Ruiskun tayttiminen Myalepta-injektionesteelli

16) Myalepta-liuos pistetéédn lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamalla uudella
injektioruiskulla. Ruiskun koko on joko 0,3 ml, 1,0 ml tai 2,5 ml. Poista neulansuojus.

o Alli kosketa neulaa.

o Al liikuta méntaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan ldpi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

4 @ N

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja kddnna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.
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19) Pidé neula edelleen injektiopullossa ja vedd méantéa alas.
o Minnén ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettavaa
Myalepta-liuosméaaraa.
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20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.
[ ]

Jos néet ilmataskun tai ilmakuplia, poista ilma ruiskusta vaiheessa 7 kuvattujen ohjeiden
mukaisesti.

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maard Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. Al liikuta mantia.

. Ali kosketa neulaa.
' g
® =
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pistéé ldéikkeen seuraaville alueille:

o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)
o reisi
o olkavarren takaosa.

Jos haluat pistéd kaikki pistokset samalle alueelle, kéyté eri pistoskohtaa kuin edelliselld

pistdmiskerralla.

o Jos pistit my0s muita ladkkeitd, &l pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
ladkkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistinyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistiminen
Tirkeii: Myalepta pistetiiin aina ihon alle. Ali pistd lidkettd lihakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kédelld ihopoimu sormien viliin, jotta pystyt pistimédn ldékkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kddessd kuten kynéda.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon néhden.
o Ali tydnni neulaa lihakseen.
o Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon sisédn 45 asteen kulmassa.

27) Paina méntd varovasti peukalolla pohjaan asti.
o Pistd kaikki ladke.
o Jos ruiskuun jaa ladkettd, et ole saanut annosta kokonaan.

4

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kiytettyjen tarvikkeiden hivittiminen

29) Havitd molemmat kdytetyt ruiskut ja kaikki korkit, injektiopullot tai ampullit panemalla ne heti

terdvén jétteen sdilioon.

o Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten terdvan
jétteen sdilio hdvitetddn oikein, kun se on tdynnéd. Asiasta voi olla paikallisia méérdyksié.

\y/

Téarkedi

o Ruiskuja saa kdyttdd vain kerran. Kayta joka kerralla uusia ruiskuja.

o Injektiopullot saattavat olla edelleen léhes tdynné valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava
annos. Yli jadnyt liuos on hévitettdvd kayton jélkeen.

o Jos ampulliin tai injektiopulloon on jddnyt kayttadmatontd injektionesteisiin kaytettavaa vettd, ala

kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havitd yli jadnyt
injektionesteisiin kdytettdva vesi panemalla se terdvén jitteen séilioon. Kéytd aina uutta
ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kédytettidvaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.
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o Al4 vie ruiskuja, korkkeja liké terivin jitteen siiliotd kierritykseen dldka hivitd niitd
talousjatteen mukana.
o Pida terdvin jétteen sdilié aina poissa lasten ulottuvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, linosta varten
metreleptiini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytiat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mita Myalepta on ja mihin siti kdytetdin

Myalepta siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kiytetéin
Myaleptaa kdytetddn leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladkettd kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tiayttdneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittimétén rasvakudoksen méairé koko elimistdssd).

Ladkettd kdytetddn aikuisten ja 12 vuotta tdyttdneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myos nimilla synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

- tai partiaalinen lipodystrofia, jonka syyné on elimiston reagointi johonkin drsykkeeseen, esim.
virustautiin (ns. hankinnainen lipodystrofia).

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimiston oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Sill4 on elimistossd monia erilaisia tehtdvid, mm.
seuraavat:

- ndldn ja energiatason sadtely

- osallistuminen sokeripitoisuuksien sdételyyn insuliinin liséna.

Metreleptiini vaikuttaa jéljittelemélld leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy séételeméain
paremmin energiatasoaan.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Myalepta-valmistetta

Ali kiiytd Myalepta-valmistetta
- jos olet allerginen metreleptiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytiat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syopa, jota kutsutaan lymfoomaksi

- jos sinulla on joskus ollut verenkuvan ongelmia (esim. matalat veriarvot)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus

- jos sinulla on tai on ollut immuunijérjestelmén toiminnan héirié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyOpatyyppi sekd Myalepta-hoidon
yhteydessi ettd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi laékkeen kayton aikana.

Ladkari paattad, tuleeko sinun kdyttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

Myalepta-hoidon aikana elimist6 voi tuottaa vasta-aineita, jotka saattavat suurentaa vakavien tai
vaikeiden infektioiden riskid. Kerro heti ld4karille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja liséksi
voimistuvaa visymysté (ks. kohta 4).

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kidyton yhteydessi

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1adkéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Ladkari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden lddkkeidesi annosta
tarvittaessa.

Néin pyritddn ehkdisemddn verensokeriarvojen liiallista laskua (hypoglykemia). Verensokeriarvojen
laskun merkit, ks. kohta 4 ”’Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit”.

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintyéd verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Témaé voi viitata siihen, ettd 14éke ei tehoa toivotusti.
Verensokeriarvojen ja veren rasva-arvojen nousun merkit kuvataan kohdassa 4 kohdissa
”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” ja ”Rasva-arvojen nousun merkit”.

Ota heti yhteys ladkariin, jos huomaat jonkin edellé mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Ladkarin on ehkd muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6illd, joilla on tai on ollut immuunijarjestelmén héiri6itd (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperdinen maksavaiva), voi esiintyé oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydessa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettavi
silmalld ja millaiset oireet edellyttdisivat lisdtutkimuksia.
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Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittyé allerginen reaktio. Kerro heti ldékarille, jos sinulle kehittyy
mitéén allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejd kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmillisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyyttd (ks. kohta ”Raskaus, imetys
ja hedelmallisyys”).

Myalepta siséiltai natriumia

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tété 1adkettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikiisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiké alle
12 vuoden ikdisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tdtd nuorempiin
lapsiin ei néet tunneta.

Muut lasikevalmisteet ja Myalepta

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.
Myalepta voi vaikuttaa muiden l14ékkeiden toimintaan ja pdinvastoin.

Kerro ladkarille etenkin, jos kéytat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentéé niiden ehkdisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennuslddkkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijarjestelmén toimintaa lamaavat l4ddkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesladkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisddvét ladkkeet), ks. kohta 2
’Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kdyton yhteydessa’.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkérille ennen
Myaleptan kayttod. Joidenkin ladkkeiden kéayttod on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silld niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Al4 kiiytd Myalepta-ldikettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntyméttoméin lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkaisyéd, mukaan lukien hormonitonta ehk&isya kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmisté 14ékérin kanssa, silld Myalepta voi heikentéa
hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedet, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele ladkarin kanssa, jos imetit tai suunnittelet
imetystd. Padtit yhdessé ladkédrin kanssa, jatketaanko imetysté tdmén ladkkeen kéyton aikana, punniten
imetyksestd koituvaa hyotyé lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotya didille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmaéllisyytta.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Myalepta-valmisteella on vahédinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ladkkeen kéyton

aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos nédin kdy, dld aja dldaka kaytd tyokaluja dldka koneita.
Keskustele ladkarin kanssa, jos olet epdvarma.
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3. Miten Myalepta-valmistetta kiytetain
Kayta titéd ladketta juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd, jos olet epdvarma.

Myalepta annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena (injektiona) ihon alle. Ladke on tarkoitettu
2 vuotta tdyttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, ja 12 vuotta
taytténeille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on partiaalinen lipodystrofia.

Ladkkeen kéayton aikana lddkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja padttad sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Ladkari saattaa paattaa, ettd otat ladkepistokset itse. Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
ndyttdd, miten ladke valmistellaan ja pistetéén.
o Al yriti valmistella ladketts dlaka pistda itsedsi, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettiva annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen lddkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kiytettdviin veteen, jolloin muodostuu ladkepistoksiin kéytettdva
livos. Lue kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen ladkkeen pistdmista.
Laakéari on maarannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintddn 40 kg:

- Aloitusannos on 0,06 mg (0,012 ml liuosta) painokiloa kohti.

o Jos olet miespuolinen ja painat yli 40 kg:
- Aloitusannos on 2,5 mg (0,5 ml liuosta).
o Jos olet naispuolinen ja painat yli 40 kg:

- Aloitusannos on 5 mg (1 ml liuosta).
Laakari tai apteekkihenkil6kunta kertoo sinulle pistettdvan livosméirén. Jos olet epdvarma
pistettivistd liuosméaéristd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen lddkkeen
pistdmisté.

o Ladkkeen pistimiseen kdytettdva ruisku riippuu sinulle maratystd annoksesta.
o Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun ladkkeen pistdmistd varten.
o Kéytettdva ruisku, ks. ”Kayttdohjeet”.
. Pistettdvén lddkemadrin (millilitroina, ml) voi selvittda jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o Jos sinulle on esimerkiksi mééritty 5 mg Myalepta-lddkettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml liuosta 1 ml:n ruiskulla.
. Jos annos on enintddn 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kdytetdan 0,3 ml:n ruiskua.
o Pistettidvd médrd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkoind millilitrojen sijasta.
Lisétietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytosté, ks. "Kéayttoohjeet” (kohta 7).
o Pistettdvan liuosmaaran (yksikkoind) voi selvittdd jakamalla annoksen

(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistdd yli 1 ml Myalepta-liuosta, lddkéri saattaa kehottaa sinua pistiméén annoksen
kahtena eri pistoksena. Télloin lddkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kéytd molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettévistd liuosmaéristi, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen l4dkkeen pistdmist.
Jos maarattavit annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynnd valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jddnyt liuos on hévitettava kayton
jélkeen.

Jos kiytit enemmén Myalepta-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmén Myalepta-ladkettd kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu heti

sairaalaan. Ladkéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kiyttii Myalepta-valmistetta
o Jos unohdat pistdd annoksen, pistd se heti kun muistat asian.
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o Pisté seuraavana pdivénd normaali annos.

° Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistdnyt vihemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys ladkariin. Ladkéri
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kiyton
Ald lopeta Myaleptan kayttod keskustelematta asiasta ensin 1ddkérin kanssa. Ladkari paattaa,
lopetetaanko lddkkeen kéytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, ladkari pienentdd annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen
kuin hoito lopetetaan kokonaan. Ladkéri kehottaa sinua myds noudattamaan véhérasvaista
ruokavaliota.

o On tirkedé, ettd annosta pienennetéén véhitellen kahden viikon kuluessa, silld timi ehkdisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.
o Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. Tétd voidaan

ehkaiisti pienentdmaélld annosta véhitellen ja noudattamalla vahdrasvaista ruokavaliota.
Alé lopeta Myalepta-ladkkeen kayttod, ellei lddkari kehota sinua tekemain niin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
Tamaén ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita
kiireellistd 1adkarinhoitoa. Jos et saa yhteytta 1d4kariisi, hakeudu paivystysluonteiseen ladkérinhoitoon:

o verensokeriarvojen lasku; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jéljempéana

. verensokeriarvojen nousu

. laskimoveritulppa (syvé laskimotukos) — kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensd sddressa
tai reidessd

. nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yska

. uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti lddkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:

. hengitysvaikeudet

. ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

. vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

. pyOrtyminen tai huimaus

. vaikea vatsakipu

. hyvin nopea syddamen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti lddkarille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkejé, esim. seuraavia:
. akillinen vaikea vatsakipu

. pahoinvointi tai oksentelu

. ripuli.
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Muut haittavaikutukset
Kerro ladkaérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttéjalla 10:sté):
- painon lasku.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenléhtd

- epétavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

- elimistdssé tapahtuva vasta-ainemuodostus metreleptiinié vastaan, jolloin vakavien tai vaikeiden
infektioiden riski saattaa suurentua. Sinulle voi nousta kuume, ja lisdksi esiintyy voimistuvaa
vasymysta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- nuhakuume

- hengitystieinfektio

- diabetes

- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen

- normaalia nopeampi syddmen syke

- yské

- hengenahdistus

- lihaskipu

- nivelkipu

- késien ja jalkaterien turvotus

- rasvakudoksen lisddntyminen

- turvotus tai verenvuoto pistoskohdan ihon alla

- pistoskohdan kipu

- pistoskohdan kutina

- yleisesti epdmukava olo, levottomuus tai kipu (yleinen sairaudentunne)

- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) nousu; ks. kohta Rasva-arvojen nousun merkit”
jaljempéna

- veren HbA .-arvon nousu, nikyy kokeissa

- painonnousu

- turvotus tai verenvuoto ihon alla

- verensokeriarvojen nousu; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jaljempéna.

Kerro lddkaérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit
Verensokeriarvojen laskun oireita ovat mm.
huimaus

lisddntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kdmpelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nalka

tavallista runsaampi hikoilu

drtyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai olet epdvarma asiasta, ota heti yhteys ladkariin.
Laékarin on ehkd muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.
o voimakas jano tai nalka

tavallista tthedmpi virtsaamistarve
lisddntynyt uneliaisuus

pahoinvointi tai oksentelu

71



. niddn sumentuminen
. rinta- tai selkékipu
o hengéstyminen.

Rasva-arvojen nousun merkit
Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu
o kipu kylkiluiden takana (muistuttaa nirdstysta tai ruoansulatusvaivoja)
o pahoinvointi tai oksentelu.

Kerro l4ddkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kéyti titi ldikettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kéytettivé vilittomasti, eikd sitd saa sdilyttdd myShempdd
kayttod varten. Kaikki kéyttdmaton ladke on hévitettava.

Ali kiiytd titi l4dkettd, jos liuos ei ole kirkasta tai se on virillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Myalepta sisiltai

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltdd 5,8 milligrammaa metreleptiinid. Kun injektiopullon sisélto on
livotettu 1,1 millilitraan injektionesteisiin kaytettdvad vettd, yksi millilitra siséltaa
5 milligrammaa metreleptiinia.

- Muut aineet ovat glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi
(pH:n sditelyyn).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myalepta on injektiokuiva-aine, liuosta varten (powder for injection). Kyseessi on valkoinen kuiva-
aine, joka on pakattu lasiseen injektiopulloon. Injektiopullossa on kumitulppa ja alumiinisinetti, jossa
on sininen, muovinen repaisykorkki.

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissi kaikissa maissa.
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Léadkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle erikseen Myalepta-ladkkeen
valmisteluun ja pistimiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja
injektionesteisiin kdytettivin veden. Saat myo0s terdvén jitteen sdilion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

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

43122 Parma

Italia

Valmistaja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbbarapus

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 3520

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
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Amryt Pharmaceuticals DAC
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TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000
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Chiesi S.A.S.
Tél: +33 147688899
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ExCEEd Orphan Distribution d.o.o.
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Tel: +385 99 320 0330
pv.global@exceedorphan.com

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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TnA: +800 44 474447
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medinfo@amrytpharma.com
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ExCEEd Orphan s.r.o.
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pv.global@exceedorphan.com
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Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919
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ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
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Tel.: +48 502 188 023
pv.global@exceedorphan.com

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
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ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.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 35 20



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Tédmaén ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tdydellisid tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tdstd ladkkeestd, ja tarvittaessa tima
pakkausseloste péivitetddn.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laddkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja késitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kiyttod sinun on luettava tiiméin pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten
niméi kayttoohjeet.

Ennen kuin alat pistda tata ladkettd itse kotona, 14dkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistimaidn Myaleptan. Ota yhteyttd heihin, jos jokin on epéselvia tai tarvitset
lisétietoa tai apua. Valmistele ja pisté lddke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahén kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu jédkaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lisdé opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Ladkari kertoo, miten padset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta médnnén yldreuna méérittyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jdljempéné on esimerkkejé eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkoniko on erilainen tai siind on erilaiset annosmerkinnét, pyydé
lisdtietoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kiytto

Pistettdvd méérd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikko6ind (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1 Uon 0,01 ml.

5 U:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva. Tamé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vélissd. Tdmaé vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissd. Tdéma vastaa 0,005 millilitraa.

o R }:
= 0,06 ml +ﬂ_5
0,12 mi_x eu
120 " —10
0,25 ml_.
25U =
dn ) —13
A 11 N } Ly s

o Jotta Myalepta-liuoksen pistdiminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessé sarakkeessa esitetddn, mitkd ruiskun yksikkomaérat vastaavat 1ddkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan mahdollisesti madraamia eri annoksia.
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Annoksen muuntaminen mill

ilitroista (ml) vksikkoihin (U) 0,3

ml:n ruiskua Kiytettiessi

La[?sen Myalepta- Sekoitetun M):z:lepta-liuoksen Myl;ilset;gi_il‘;igiﬁzf;s;li:tf_;tgiun

paino annos midri yksikkéini (U)
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

25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml:n ruiskun kaytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintdén 5 mg. Télloin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintdén 1,0 ml.

0,1 ml:n vélein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

0,01 ml:n vélein on pienempi viiva.
- - ._,-'

0,5 mi—
1 mil =

2,5 ml:n ruiskun kiytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladketta. Millilitroja ei
tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Téll6in
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vélein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vilissa.

) (T
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Vaihe A: Valmistautuminen

1) Kerdi kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet, jotka laékari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on antanut sinulle.

Aseta seuraavat vilineet puhtaalle, hyvin valaistulle tyotasolle:

o lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta
o pakkaus injektionesteisiin kéytettdvéa vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen
o Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin

injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.
o alkoholipyyhkeitd (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)
o terdvin jtteen sdilio (pistosvélineiden turvalliseen hévittdmiseen pistoksen jilkeen)

Tarvitset my0s 2 ruiskua:

. Yksi 3 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm); kdytetdédn kuiva-aineen liuottamiseen
o Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti lyhyempi neula; kaytetiédn liuoksen pistdmiseen
ihon alle

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee timén ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o Jos annoksesi on enintddn 1,5 mg, kaytit 0,3 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg, kdytit 1 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, kdytét 2,5 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa

kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisené pistoksena. Lisétietoa, ks. kohta 3
”Pistettdva annos”.

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeté
huoneenldmpdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kéddet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 3 ml:n ruiskun tiyttiminen injektionesteisiin kaytettivilli vedelld (1,1 ml)

4) Ota 3 ml:n ruisku muovikadreestddn. Kédyti aina uutta ruiskua.

o 3 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

o Neulan yhdistdminen ruiskuun riippuu siitd, onko injektionesteisiin kiytettdva vesi pakattu
muoviampulliin, lasiampulliin vai lasiseen injektiopulloon (ks. tarkat ohjeet jdljempéna).

5) Veda 1,1 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 3 ml:n ruiskuun.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kdytettivan veden
ladkeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettiva ladkelivos. Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli
o lasiampulli
o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kiytettivi vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ali koskaan kiyti
edellisen paivin Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jadnyttd injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kiytettivi vesi muoviampullissa

G

Muoviampulli on sinetdity pakkaus, jossa on irti kierrettdvé yldosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kdytettdvan veden.

o Pitele ampullia yldosa ylospain.
o Tartu ampullin alaosaan toisella kddelld ja ampullin yldosaan toisella.
o Pid4 ampullin alaosa paikoillaan ja kierré yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinniti neulaa ruiskuun.
o Vie 3 ml:n ruiskun kérki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvalle

muoviampullin yldosaan.

Pidé ruisku edelleen ampullin sisdlld ja kddnnd ampulli ja ruisku ylosalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospéin.

Vedéd méntéd hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin siséll.
o Veda alaspdin, kunnes ménnén ylareuna on mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.

/

o Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempéana.
o Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnitd neula ruiskuun.

. Al4 kiristd neulaa liikaa.
. Al poista neulansuojusta.
° Al4 kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvian veden ampullin, valmistele 3 ml:n ruisku
kiinnittimélla siihen neula. Ali kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

o Al4 kosketa neulaa.

Riko ampulli ylld olevaan kuvaan merkityn katkaisupisteen kohdalta, jotta saat injektionesteisiin
kéytettdvan veden.

o Pitele ampullia kérki ylospéin.

. Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeelld.

. Tartu ampullin alaosaan toisella kédelld ja ampullin yldosaan toisella.
[ ]

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 3 ml:n ruisku lasiampulliin.
. Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan ndhden.
o Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.

81



Veda mintéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisdlla.

. Veda ylospéin, kunnes ménnén yldreuna on mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.

. Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempéana.

pl——
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Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasisessa injektiopullossa

Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki, joka poistetaan. Sen alta paljastuu kumisinetti.
. Al4 poista kumisinettia.

Kiinnitd neula 3 ml:n ruiskuun. Al kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.
° Ali kosketa neulaa.
. Vedi minté 1,1 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

. Vie 3 ml:n ruiskun neula kumisinetin l&pi injektiopulloon.
. Neulan tulee osoittaa alaspéin.
. Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina méntd pohjaan asti.

&
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Pidi neula edelleen injektiopullossa ja kdénnd injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Neula osoittaa nyt
ylspéin.

o Ali vedi neulaa injektiopullosta.

™y
!

1

Vedi méantia hitaasti alas.

o Vedi alaspdin, kunnes médnnén yldreuna on mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.

4 T} o
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6) Otitpa injektionesteisiin kéytettdvén veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 3 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eikd ilmakuplia.

o Joskus ruiskuun jai suuria méérid ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla my6s pienempié
ilmakuplia.

Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, ettd ruiskussa on oikea mééra steriilia
vetta.
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kiiytossi on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylédosaan.
o Paina méntéé hitaasti ylospéin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

Kun kiytossi on lasiampulli

o Veda ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.
o Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun yldosaan.
o Paina méntié hitaasti ylospdin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kaytettdvin veden méaira
o Jos ruiskussa on alle 1,1 ml injektionesteisiin kéytettavaa vettd, veda ruiskuun liséa
injektionesteisiin kiytettavaa vetta ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 1,1 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 1,1 ml injektionesteisiin kéytettdvéa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai

ampullista.
. Al liikuta méintia.
. Al kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silli se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai

vahingoittaa itseési.
Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintddn 10 minuuttia sitten
jédkaapista lampenemaén huoneenldmpdon.

11) Poista Myalepta-kuiva-aineen injektiopullon muovikorkki.
o Aseta injektiopullo tasaiselle, kovalle alustalle.
o Puhdista injektiopullon yldosa alkoholipyyhkeella.

12) 3 ml:n ruiskussa on nyt 1,1 ml injektionesteisiin kiytettdvid vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytddn ndhden ja paina ménté hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.
o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopulloon.
g N
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14) Poista neula injektiopullosta ja hévitd ruisku panemalla se terdvén jétteen sdilioon.
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

o Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassa (pydritteleva liike),
o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eiki sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kdyttovalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eiké siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kdytd liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja. Havita
livos ja aloita alusta vaiheesta 1.
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Vaihe D: Ruiskun tayttiminen Myalepta-injektionesteelli

16) Myalepta-liuos pistetéédn lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamalla uudella
injektioruiskulla. Ruiskun koko on joko 0,3 ml, 1,0 ml tai 2,5 ml. Poista neulansuojus.

o Alli kosketa neulaa.

o Al liikuta méntaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan ldpi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

4 @ N

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja kddnna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.
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19) Pidé neula edelleen injektiopullossa ja vedd méantéa alas.
o Minnén ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettavaa
Myalepta-liuosméaaraa.
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20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.
[ ]

Jos néet ilmataskun tai ilmakuplia, poista ilma ruiskusta vaiheessa 7 kuvattujen ohjeiden
mukaisesti.

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maard Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. Al liikuta manti.

. Ali kosketa neulaa.
' g
® =
11
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pistéé ldéikkeen seuraaville alueille:

o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)
o reisi
o olkavarren takaosa.

Jos haluat pistéd kaikki pistokset samalle alueelle, kéyté eri pistoskohtaa kuin edelliselld

pistdmiskerralla.

o Jos pistit my0s muita ladkkeitd, &l pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
ladkkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistinyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistiminen
Tirkeii: Myalepta pistetiiin aina ihon alle. Ali pistd lidkettd lihakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kédelld ihopoimu sormien viliin, jotta pystyt pistimédn ldékkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kddessd kuten kynéda.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon néhden.
o Ali tydnni neulaa lihakseen.
o Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon sisédn 45 asteen kulmassa.

27) Paina méntd varovasti peukalolla pohjaan asti.
o Pistd kaikki ladke.
o Jos ruiskuun jaa ladkettd, et ole saanut annosta kokonaan.

4

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kiytettyjen tarvikkeiden hivittiminen

29) Havitd molemmat kdytetyt ruiskut ja kaikki korkit, injektiopullot tai ampullit panemalla ne heti

terdvén jétteen sdilioon.

o Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten terdvan
jétteen sdilio hdvitetddn oikein, kun se on tdynnéd. Asiasta voi olla paikallisia méérdyksié.

\y/

Téarkedi

o Ruiskuja saa kdyttdd vain kerran. Kayta joka kerralla uusia ruiskuja.

o Injektiopullot saattavat olla edelleen léhes tdynné valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava
annos. Yli jadnyt liuos on hévitettdvd kayton jélkeen.

o Jos ampulliin tai injektiopulloon on jddnyt kayttadmatontd injektionesteisiin kaytettavaa vettd, ala

kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havitd yli jadnyt
injektionesteisiin kdytettdva vesi panemalla se terdvén jitteen séilioon. Kéytd aina uutta
ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kédytettidvaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.
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o Al4 vie ruiskuja, korkkeja liké terivin jitteen siiliotd kierritykseen dldka hivitd niitd
talousjatteen mukana.
o Pida terdvin jétteen sdilié aina poissa lasten ulottuvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
metreleptiini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytiat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

kAW =

1. Mita Myalepta on ja mihin siti kdytetdin

Myalepta siséltdd vaikuttavaa ainetta nimeltd metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kiytetéin
Mpyaleptaa kaytetdédn leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladkettd kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tiayttdneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittimétén rasvakudoksen méaéré koko elimistdssd).

Ladkettd kdytetddn aikuisten ja 12 vuotta tdyttdneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myos nimilla synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

- tai partiaalinen lipodystrofia, jonka syyné on elimistdn reagointi johonkin drsykkeeseen, esim.
virustautiin (ns. hankinnainen lipodystrofia).

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimiston oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Sill4 on elimistossd monia erilaisia tehtdvid, mm.
seuraavat:

- ndldn ja energiatason sadtely

- osallistuminen sokeripitoisuuksien sdételyyn insuliinin liséna.

Metreleptiini vaikuttaa jéljittelemélld leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy séételeméain
paremmin energiatasoaan.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Myalepta-valmistetta

Ali kiiytd Myalepta-valmistetta
- jos olet allerginen metreleptiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syopa, jota kutsutaan lymfoomaksi

- jos sinulla on joskus ollut verenkuvan ongelmia (esim. matalat veriarvot)

- jos sinulla on joskus ollut haimatulehdus

- jos sinulla on tai on ollut immuunijérjestelmén toiminnan héirié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyOpatyyppi sekd Myalepta-hoidon
yhteydessi ettd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi laékkeen kayton aikana.

Ladkari paattad, tuleeko sinun kdyttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

Myalepta-hoidon aikana elimist6 voi tuottaa vasta-aineita, jotka saattavat suurentaa vakavien tai
vaikeiden infektioiden riskid. Kerro heti ld4karille, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja liséksi
voimistuvaa visymysté (ks. kohta 4).

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kidyton yhteydessi

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1adkéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Ladkari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden lddkkeidesi annosta
tarvittaessa.

Néin pyritddn ehkdisemddn verensokeriarvojen liiallista laskua (hypoglykemia). Verensokeriarvojen
laskun merkit, ks. kohta 4 ”’Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit”.

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintyéd verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Témaé voi viitata siihen, ettd 14éke ei tehoa toivotusti.
Verensokeriarvojen ja veren rasva-arvojen nousun merkit kuvataan kohdassa 4 kohdissa
”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” ja ”Rasva-arvojen nousun merkit”.

Ota heti yhteys ladkariin, jos huomaat jonkin edellé mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Ladkarin on ehkd muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6illd, joilla on tai on ollut immuunijarjestelmén héiri6itd (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperdinen maksavaiva), voi esiintyé oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydessa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettdva
silmalld ja millaiset oireet edellyttdisivat lisdtutkimuksia.

91



Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittyé allerginen reaktio. Kerro heti lddkarille, jos sinulle kehittyy
mitéén allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejd kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmillisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyyttd (ks. kohta ”Raskaus, imetys
ja hedelmallisyys”).

Myalepta siséiltai natriumia

Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tété 1adkettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikiisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiké alle
12 vuoden ikdisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tdtd nuorempiin
lapsiin ei néet tunneta.

Muut lasikevalmisteet ja Myalepta

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytat, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.
Myalepta voi vaikuttaa muiden l14ékkeiden toimintaan ja pdinvastoin.

Kerro ladkarille etenkin, jos kéytat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkéisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentéé niiden ehkdisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennuslddkkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijarjestelmén toimintaa lamaavat l4ddkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesladkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisddvét ladkkeet), ks. kohta 2
’Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabeteslddkkeiden kayton yhteydessa’

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkérille ennen
Myaleptan kayttod. Joidenkin ladkkeiden kéyttod on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silld niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkéariltd neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

Al4 kiyti Myalepta-ldikettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntyméttomééin lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkaisyé, mukaan lukien hormonitonta ehkéisya kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkédisymenetelmisté 1dékérin kanssa, silld Myalepta voi heikentéa
hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele ladkarin kanssa, jos imetdt tai suunnittelet
imetystd. Padtit yhdessé ladkédrin kanssa, jatketaanko imetysté tdmén lddkkeen kéyton aikana, punniten
imetyksestd koituvaa hyotyé lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotya didille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmaillisyytt.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Myalepta-valmisteella on véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Ladkkeen kadyton

aikana voi esiintyd huimausta tai vadsymysta. Jos ndin kdy, dld aja dldka kayta tyokaluja dldka koneita.
Keskustele lddkarin kanssa, jos olet epdvarma.

92



3. Miten Myalepta-valmistetta kiytetain
Kayta titéd ladketta juuri siten kuin ladkéri on méardnnyt. Tarkista ohjeet 1d4kariltd, jos olet epdvarma.

Myalepta annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena (injektiona) ihon alle. Ladke on tarkoitettu
2 vuotta tdyttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, ja 12 vuotta
taytténeille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on partiaalinen lipodystrofia.

Ladkkeen kéayton aikana lddkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja padttad sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Ladkari saattaa paattaa, ettd otat ladkepistokset itse. Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
ndyttdd, miten ladke valmistellaan ja pistetéén.
o Al yriti valmistella ladketts dlaka pistda itsedsi, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettiva annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen lddkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kiytettdviin veteen, jolloin muodostuu ladkepistoksiin kéytettdva
livos. Lue kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen ladkkeen pistdmista.
Laakéari on maarannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintddn 40 kg:

- Aloitusannos on 0,06 mg (0,012 ml liuosta) painokiloa kohti.

o Jos olet miespuolinen ja painat yli 40 kg:
- Aloitusannos on 2,5 mg (0,5 ml liuosta).
o Jos olet naispuolinen ja painat yli 40 kg:

- Aloitusannos on 5 mg (1 ml liuosta).
Laakari tai apteekkihenkil6kunta kertoo sinulle pistettdvan livosméirén. Jos olet epdvarma
pistettivistd liuosméaéristd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen lddkkeen
pistdmisté.

o Ladkkeen pistimiseen kdytettdva ruisku riippuu sinulle maratystd annoksesta.
o Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun ladkkeen pistdmistd varten.
o Kéytettdva ruisku, ks. ”Kayttdohjeet”.
. Pistettdvén lddkemadrin (millilitroina, ml) voi selvittda jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o Jos sinulle on esimerkiksi mééritty 5 mg Myalepta-lddkettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml liuosta 1 ml:n ruiskulla.
. Jos annos on enintddn 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kdytetdan 0,3 ml:n ruiskua.
o Pistettidvd médrd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkoind millilitrojen sijasta.
Lisétietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytosté, ks. "Kéayttoohjeet” (kohta 7).
o Pistettdvan liuosmaaran (yksikkoind) voi selvittdd jakamalla annoksen

(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistdd yli 1 ml Myalepta-liuosta, lddkéri saattaa kehottaa sinua pistiméén annoksen
kahtena eri pistoksena. Télloin lddkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kéytd molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettévistd liuosmaéristi, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen l4dkkeen pistdmist.
Jos maarattavit annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynnd valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jddnyt liuos on hévitettava kayton
jélkeen.

Jos kiytit enemmén Myalepta-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos kéytit enemmén Myalepta-ladkettd kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys ladkériin tai hakeudu heti

sairaalaan. Ladkéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kiyttii Myalepta-valmistetta
o Jos unohdat pistdd annoksen, pistd se heti kun muistat asian.
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o Pisté seuraavana pdivénd normaali annos.

° Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistdnyt vihemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys ladkariin. Ladkéri
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kiyton
Ald lopeta Myaleptan kayttod keskustelematta asiasta ensin 1ddkérin kanssa. Ladkari paattaa,
lopetetaanko lddkkeen kéytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, ladkari pienentdd annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen
kuin hoito lopetetaan kokonaan. Ladkéri kehottaa sinua myds noudattamaan véhérasvaista
ruokavaliota.

o On tirkedé, ettd annosta pienennetéén véhitellen kahden viikon kuluessa, silld timi ehkdisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.
o Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. Tétd voidaan

ehkaiisti pienentdmaélld annosta véhitellen ja noudattamalla vahdrasvaista ruokavaliota.
Alé lopeta Myalepta-ladkkeen kayttod, ellei lddkari kehota sinua tekemain niin.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niité saa.
Tamaén ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silld saatat tarvita
kiireellistd 1adkarinhoitoa. Jos et saa yhteytta 1d4kariisi, hakeudu paivystysluonteiseen ladkérinhoitoon:

o verensokeriarvojen lasku; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jéljempéana

. verensokeriarvojen nousu

. laskimoveritulppa (syvé laskimotukos) — kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensd sddressa
tai reidessd

. nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yska

. uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti lddkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:

. hengitysvaikeudet

. ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

. kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

. vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

. pyOrtyminen tai huimaus

. vaikea vatsakipu

. hyvin nopea syddamen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti lddkarille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkejé, esim. seuraavia:
. akillinen vaikea vatsakipu

. pahoinvointi tai oksentelu

. ripuli.
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Muut haittavaikutukset
Kerro ladkaérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttéjalla 10:sté):
o painon lasku.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttd;jalla 10:std):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenléhto

- epatavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

- elimistdssé tapahtuva vasta-ainemuodostus metreleptiinié vastaan, jolloin vakavien tai vaikeiden
infektioiden riski saattaa suurentua. Sinulle voi nousta kuume, ja liséksi esiintyy voimistuvaa

vasymysta.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- nuhakuume
- hengitystieinfektio
- diabetes
- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen
- normaalia nopeampi syddmen syke
- yska
- hengenahdistus
- lihaskipu
- nivelkipu
- kdésien ja jalkaterien turvotus
- rasvakudoksen lisddntyminen
- turvotus tai verenvuoto pistoskohdan ihon alla
- pistoskohdan kipu
- pistoskohdan kutina
- yleisesti epdmukava olo, levottomuus tai kipu (yleinen sairaudentunne)
- veren rasva-arvojen (triglyseridiarvojen) nousu; ks. kohta ”Rasva-arvojen nousun merkit”
jaljempéna
- veren HbA .-arvon nousu, nikyy kokeissa
- painonnousu
- turvotus tai verenvuoto ihon alla
- verensokeriarvojen nousu; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jdljempéna.
- Kerro ladkaérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit
Verensokeriarvojen laskun oireita ovat mm.
huimaus

lisddntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kémpelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nélka

tavallista runsaampi hikoilu

artyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai olet epdvarma asiasta, ota heti yhteys ladkariin.
Ladkérin on ehkd muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.
o voimakas jano tai ndlka

tavallista tiheAmpi virtsaamistarve
lisdéntynyt uneliaisuus

pahoinvointi tai oksentelu
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. niddn sumentuminen
. rinta- tai selkékipu
o hengéstyminen.

Rasva-arvojen nousun merkit
Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu
o kipu kylkiluiden takana (muistuttaa nirdstysta tai ruoansulatusvaivoja)
o pahoinvointi tai oksentelu.

Kerro l4ddkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Al4 kiyti titi ldikettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kéytettivé vilittomasti, eikd sitd saa sdilyttdd myShempdd
kayttod varten. Kaikki kéyttdméton ladke on hévitettava.

Ali kiiytd titi l4dkettd, jos liuos ei ole kirkasta tai se on virillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Myalepta sisiltai

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltdd 11,3 milligrammaa metreleptiinid. Kun injektiopullon sisélt6 on
livotettu 2,2 millilitraan injektionesteisiin kaytettdvad vettd, yksi millilitra siséltaa
5 milligrammaa metreleptiinia.

- Muut aineet ovat glysiini, sakkaroosi, polysorbaatti 20, glutamiinihappo, natriumhydroksidi
(pH:n sditelyyn).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myalepta on injektiokuiva-aine, liuosta varten (powder for injection). Kyseessi on valkoinen kuiva-
aine, joka on pakattu lasiseen injektiopulloon. Injektiopullossa on kumitulppa ja alumiinisinetti, jossa
on valkoinen, muovinen repaisykorkki.

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissi kaikissa maissa.
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Léadkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle erikseen Myalepta-ladkkeen
valmisteluun ja pistimiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja
injektionesteisiin kdytettivin veden. Saat myo0s terdvén jitteen sdilion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

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

43122 Parma

Italia

Valmistaja

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbbarapus

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 3520

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



EArada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Espaiia
Chiesi Espafia, 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

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

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

Kvmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

Tel: +386 30 210 050
pv.global@exceedorphan.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 35 20



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Tédmaén ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada tiydellisid tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan lddkevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tastd ladkkeestd, ja tarvittaessa tima
pakkausseloste paivitetddn.

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa téstd la&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkejd muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja késitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kiyttod sinun on luettava tiiméin pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten

niméi kayttoohjeet.

Ennen kuin alat pistda tata ladkettd itse kotona, 14dkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistimaidn Myaleptan. Ota yhteyttd heihin, jos jokin on epéselvia tai tarvitset
lisétietoa tai apua. Valmistele ja pisté lddke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahén kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu jédkaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lisdé opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Ladkari kertoo, miten padset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta médnnén yldreuna méérittyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jdljempéné on esimerkkejé eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkoniko on erilainen tai siind on erilaiset annosmerkinnét, pyydé
lisdtietoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kiytto

Pistettdvd méérd on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikko6ind (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1 Uon 0,01 ml.

5 U:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva. Tamé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vélissd. Tdmaé vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissd. Tdéma vastaa 0,005 millilitraa.

~ 0,06 ml+"_5
0,12 ml_x eu
120 | =10
0,25 ml_ .
25U '
| —15

Jotta Myalepta-liuoksen pistdiminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessé sarakkeessa esitetddn, mitkd ruiskun yksikkomaérat vastaavat 1ddkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan mahdollisesti madraamia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkoéihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kiytettiessia

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)jz:lepta-liuoksen Myl;ilit;gi_il‘;i;Islélﬁ;islenl;?:igiziun
paino annos mairi vksikkaini (U)
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
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Lapsen Myalepta- Sekoitetun M):z:lepta-liuoksen Myl:lilsetsgj-il‘;i:slinﬁzfgssll;?rilti::il;?(un
paino annos mairi yksikkéini (U)
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

1 ml:n ruiskun kaytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintdén 5 mg. Téllin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintdén 1,0 ml.

0,1 ml:n vélein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

0,01 ml:n vélein on pienempi viiva.
- - ._,-'

-
0,5 ml—
1 mil =

2,5 ml:n ruiskun kiytto
Tassa ruiskussa injektionesteen maérd esitetddn millilitroina. Sinun tulee siis pistdd 1adkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen mééri ladketta. Millilitroja ei
tarvitse muuntaa yksikoiksi.
Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Téll6in
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vilein on numeromerkinti ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen vilissa.

- =

(T

1m

0,75 ml=p

I T
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Vaihe A: Valmistautuminen

1) Kerdi kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet, jotka laékari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkildkunta on antanut sinulle.

Aseta seuraavat vilineet puhtaalle, hyvin valaistulle tyotasolle:

o lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta
o pakkaus injektionesteisiin kdytettavda vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen
o Injektionesteisiin kéytettédvé vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin

injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.
o alkoholipyyhkeité (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)
. terdvén jétteen sdilio (pistosvilineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jélkeen)

Tarvitset my0s 2 ruiskua:

. Yksi 3 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm); kdytetdén kuiva-aineen liuottamiseen
o Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti lyhyempi neula; kaytetéédn liuoksen pistdmiseen
ihon alle

Laékari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee tdmén ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o Jos annoksesi on enintdin 1,5 mg, kéytit 0,3 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg, kiytdt 1 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, kdytét 2,5 ml:n ruiskua.

o Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa

kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisené pistoksena. Lisitietoa, ks. kohta 3
”Pistettdva annos”.

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeta
huoneenldmpdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kéddet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 3 ml:n ruiskun tiyttiminen injektionesteisiin kaytettivilli vedelli (2,2 ml)

4) Ota 3 ml:n ruisku muovikadreestddn. Kédyti aina uutta ruiskua.

o 3 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

o Neulan yhdistdminen ruiskuun riippuu siitd, onko injektionesteisiin kiytettdva vesi pakattu
muoviampulliin, lasiampulliin vai lasiseen injektiopulloon (ks. tarkat ohjeet jdljempéna).

5) Veda 2,2 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vettd 3 ml:n ruiskuun.

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kdytettivan veden
ladkeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettiva ladkelivos. Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli
o lasiampulli
o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kiytettivi vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ali koskaan kiyti
edellisen paivin Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jadnyttd injektionesteisiin kaytettdvaa vetta.

Injektionesteisiin kiytettivi vesi muoviampullissa

G

Muoviampulli on sinetdity pakkaus, jossa on irti kierrettdvé yldosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kdytettdvan veden.

o Pitele ampullia yldosa ylospain.
o Tartu ampullin alaosaan toisella kddelld ja ampullin yldosaan toisella.
o Pid4 ampullin alaosa paikoillaan ja kierré yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinniti neulaa ruiskuun.
o Vie 3 ml:n ruiskun kérki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvalle

muoviampullin yldosaan.

Pidé ruisku edelleen ampullin sisdlld ja kddnnd ampulli ja ruisku ylosalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospéin.

Vedéd méntéd hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin siséll.
o Veda alaspdin, kunnes ménnén ylareuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.

-

o Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 68 jdljempéana.

. Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnitd neula ruiskuun.

. Al4 kiristd neulaa liikaa.
. Al4 poista neulansuojusta.
. Al4 kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvian veden ampullin, valmistele 3 ml:n ruisku
kiinnittimélla siihen neula. Ali kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

o Al4 kosketa neulaa.

Riko ampulli ylld olevaan kuvaan merkityn katkaisupisteen kohdalta, jotta saat injektionesteisiin
kéytettdvan veden.

o Pitele ampullia kérki ylospéin.

. Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeelld.

. Tartu ampullin alaosaan toisella kédelld ja ampullin yldosaan toisella.
[ ]

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 3 ml:n ruisku lasiampulliin.
. Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan ndhden.
o Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.
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Veda mintéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisdlla.

. Veda ylospéin, kunnes ménnén yldreuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.

. Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eiké ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6—8 jdljempéana.

Injektionesteisiin kiytettivi vesi lasisessa injektiopullossa

Lasisessa injektiopullossa on muovikorkki, joka poistetaan. Sen alta paljastuu kumisinetti.
. Al4 poista kumisinettia.

Kiinnitd neula 3 ml:n ruiskuun. Al kiristd neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.
° Ali kosketa neulaa.
. Vedi minté 2,2 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

. Vie 3 ml:n ruiskun neula kumisinetin l&pi injektiopulloon.
. Neulan tulee osoittaa alaspéin.
. Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina méntd pohjaan asti.
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Pidi neula edelleen injektiopullossa ja kdénné injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Neula osoittaa nyt
ylspéin.
o Ali vedi neulaa injektiopullosta.

™y
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Vedi méntéi hitaasti alas.
. Vedi alaspdin, kunnes médnnén yldreuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.

6) Otitpa injektionesteisiin kéytettdvin veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 3 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eikd ilmakuplia.

o Joskus ruiskuun jaa suuria maérid ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla my6s pienempié
ilmakuplia.

. Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, ettd ruiskussa on oikea mééra steriilia
vetta.

i

:
g

Tmataskuy

—
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kiiytossi on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylédosaan.
o Paina méntéé hitaasti ylospéin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

Kun kiytossi on lasiampulli

o Veda ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.
o Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun yldosaan.
o Paina méntié hitaasti ylospdin, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kaytettdvin veden méaira
o Jos ruiskussa on alle 2,2 ml injektionesteisiin kéytettavaa vettd, veda ruiskuun liséa
injektionesteisiin kiytettavaa vetta ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 2,2 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 2,2 ml injektionesteisiin kéytettdvéa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai

ampullista.
. Al liikuta méintia.
. Al kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silli se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai

vahingoittaa itseési.
Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintddn 10 minuuttia sitten
jédkaapista lampenemaén huoneenldmpdon.

11) Poista Myalepta-kuiva-aineen injektiopullon muovikorkki.
o Aseta injektiopullo tasaiselle, kovalle alustalle.
o Puhdista injektiopullon yldosa alkoholipyyhkeella.

12) 3 ml:n ruiskussa on nyt 2,2 ml injektionesteisiin kiytettdvid vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytddn ndhden ja paina ménté hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.
o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kdytettdva vesi injektiopulloon.
g N
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14) Poista neula injektiopullosta ja hévitd ruisku panemalla se terdvén jétteen sdilioon.
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

o Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassa (pydritteleva liike),
o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eiki sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kdyttovalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eiké siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kdytd liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia tai paakkuja. Havita
livos ja aloita alusta vaiheesta 1.
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Vaihe D: Ruiskun tayttiminen Myalepta-injektionesteelli

16) Myalepta-liuos pistetéédn lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamalla uudella
injektioruiskulla. Ruiskun koko on joko 0,3 ml, 1,0 ml tai 2,5 ml. Poista neulansuojus.

o Alli kosketa neulaa.

o Al liikuta méntaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan ldpi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

4 @ N

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja kddnna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.
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19) Pidé neula edelleen injektiopullossa ja vedd méantéa alas.
o Minnén ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettavaa
Myalepta-liuosméaaraa.
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20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.
[ ]

Jos néet ilmataskun tai ilmakuplia, poista ilma ruiskusta vaiheessa 7 kuvattujen ohjeiden
mukaisesti.

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maard Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. Al liikuta mantia.

. Ali kosketa neulaa.
' g
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pistéé ldéikkeen seuraaville alueille:

o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)
o reisi
o olkavarren takaosa.

Jos haluat pistéd kaikki pistokset samalle alueelle, kéyté eri pistoskohtaa kuin edelliselld

pistdmiskerralla.

o Jos pistit my0s muita ladkkeitd, &l pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
ladkkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeelld ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistinyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistiminen
Tirkeii: Myalepta pistetiiin aina ihon alle. Ali pistd lidkettd lihakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kédelld ihopoimu sormien viliin, jotta pystyt pistimédn ldékkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kddessd kuten kynéda.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon néhden.
o Ali tydnni neulaa lihakseen.
o Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon sisédn 45 asteen kulmassa.

27) Paina méntd varovasti peukalolla pohjaan asti.
o Pisté kaikki l4dke.
o Jos ruiskuun jda ladkettd, et ole saanut annosta kokonaan.

&

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kiytettyjen tarvikkeiden hiivittiminen

29) Havitd molemmat kdytetyt ruiskut ja kaikki korkit, injektiopullot tai ampullit panemalla ne heti

terdvin jétteen sailioon.

o Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten terdvin
jatteen sdilio hadvitetddn oikein, kun se on tdynna. Asiasta voi olla paikallisia méaarayksia.

\y/

Téarkeai

o Ruiskuja saa kéyttdd vain kerran. Kéyté joka kerralla uusia ruiskuja.

o Injektiopullot saattavat olla edelleen léhes tdynné valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava
annos. Yli jadnyt liuos on havitettdva kdyton jalkeen.

o Jos ampulliin tai injektiopulloon on jadnyt kayttdmatontd injektionesteisiin kaytettavaa vetta, ala

kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Hévitd yli jaanyt
injektionesteisiin kdytettdva vesi panemalla se terdvén jitteen sdilioon. Kdyta aina uutta
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ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.

Al4 vie ruiskuja, korkkeja #liki terivin jitteen siiliotd kierritykseen dldka hivitd niitd
talousjatteen mukana.

Pidé terdvan jitteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.
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