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vTéhén laakevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Tall& tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan
epéillyista 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 mqg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltad 3 mg metreleptiinia*.

Kun l&&ke on valmistettu kayttovalmiiksi 0,6 millilitralla injektionesteisiin kaytettavaa vetta (ks.
kohta 6.6), yksi millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia.

Myalepta 5.8 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltadd 5,8 mg metreleptiinid*.

Kun l&d&ke on valmistettu kayttévalmiiksi 1,1 millilitralla injektionesteisiin kaytettavaa vetta (ks.
kohta 6.6, yksi millilitra sisaltdd 5 mg metreleptiinia.

Myalepta 11,3 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

Yksi injektiopullo siséltdd 11,3 mg metreleptiinia*.

Kun l&&ke on valmistettu kayttovalmiiksi 2,2 millilitralla injektionesteisiin kaytettavaa vetta (ks.
kohta 6.6), yksi millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia.

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

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

Valkoinen, kylmékuivattu kakku tai kuiva-aine.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Myalepta on tarkoitettu kéytettavaksi lipodystrofiapotilaille korvaushoitona ruokavaliohoidon lisané

leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon:

o aikuisilla ja 2 vuotta tayttaneilla lapsilla, joilla on vahvistettu synnynndinen yleistynyt
lipodystrofia (Berardinelli-Seipin oireyhtyma) tai hankinnainen yleistynyt lipodystrofia
(Lawrencen oireyhtyma)



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

4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon aloittaa ja sitd seuraa laékéri, jolla on kokemusta aineenvaihduntahairididen toteamisesta ja
hoidosta.

Annostus

Metreleptiinin suositusvuorokausiannos perustuu painoon ja esitetddn Taulukko 1.

Jotta potilaat ja omaishoitajat ymmartévat varmasti tarkan pistettavan annoksen, ladkkeen maaraajan
on merkittava ladkemaaraykseen seké asianmukainen annos milligrammoina etté sen tilavuus
millilitroina. Laakitysvirheiden kuten yliannostuksen valttdmiseksi on noudatettava jaljempéna
esitettdvia 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

les Aloitusannos/vrk Annosmuutokset Enlmmif;ils—
Lahtopaino (pistettava tilavuus) | (pistettéava tilavuus) vuorokausiannos
(pistettava 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 2,5mg 1,25 mg (0,25 ml) — 10 mg
(0,5ml) 2,5mg (0,5 ml) (2 ml)
Naispuoliset, > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) - 10 mg
(1 ml) 2,5mg (0,5 ml) (2ml)

Annosmuutokset

Annosta voidaan pienenta tai suurentaa enintddan Taulukko 1 mainittavaan enimmaisannokseen asti
Kliinisen vasteen mukaan (esim. riittdmaton metabolinen tasapaino) tai muiden syiden perusteella
(esim. siedettavyysongelmat, liiallinen painon lasku etenkin lapsipotilailla). Suurin siedetty annos voi
olla Taulukko 1 mainittavaa enimmaisvuorokausiannosta pienempi, mikéa ilmenee liiallisena painon
laskuna, vaikka metabolinen vaste on epataydellinen.

Maéritelmallisesti kliininen vdhimmaisvaste saavutetaan, jos vahintaén:

o HbAc-arvo laskee 0,5 % ja/tai insuliinin tarve pienenee 25 %
jaltai

o triglyseridiarvo pienenee 15 %

Jos kliinistd vastetta ei todeta 6 hoitokuukauden jalkeen, 148kérin tulee tarkistaa, ettd pistostekniikka
on oikea ja potilas kaytt4é 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 véhintadéan 6 kuukautta kestdneen hoidon jalkeen, jotta samanaikaista insuliinihoitoa,
peroraalista diabeteslaakitysta ja/tai lipidilaakitysta voidaan vahentaa.

Lapsilla HbAc- ja triglyseridiarvojen laskua ei valttamaétta todeta, silla lapsilla ei valttamétta ole
aineenvaihdunnan poikkeavuuksia hoidon alussa. Oletettavasti useimpien lasten annosta kilogrammaa
kohti on suurennettava etenkin puberteetin alkaessa. Triglyseridi- ja HbAc-arvojen poikkeavuudet
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voivat lisdantyd, mika voi edellyttdd annoksen suurentamista. Jos lapsella ei ole aineenvaihdunnan
poikkeavuuksia, annosmuutokset tehddén ensisijaisesti painon muutosten mukaan.

Annosta ei saa suurentaa useammin kuin 4 viikon vélein. Annosta voidaan pienentad painon laskun
perusteella viikoittain.

Myalepta-valmistetta ja diabetesladkkeita kayttavilla potilailla voi esiintya hypoglykemiaa. Hoidon
alkuvaiheessa insuliiniannosta on mahdollisesti pienennettdva merkittévasti, 50 % lahtotilanteen
annoksesta tai enemman. Kun insuliinin tarve on vakiintunut, joillakin potilailla on mahdollisesti
muutettava myos muiden diabetesladkkeiden annosta hypoglykemiariskin minimoimiseksi (ks.
kohdat 4.4 ja 4.8).

Hoidon lopettaminen haimatulehduksen riskiryhmaan kuuluvilla

Jos potilaalla on haimatulehduksen riskitekijoita (esim. haimatulehdusanamneesi, vaikea
triglyseridemia) ja Myalepta-hoito lopetetaan, on suositeltavaa pienentdd annosta véhitellen 2 viikon
kuluessa ja noudattaa samalla vaharasvaista ruokavaliota. Annoksen pienentdmisen aikana seurataan
triglyseridiarvoja ja harkitaan lipidilddkkeiden k&yton 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 péivana palataan normaaliin
antoaikatauluun.

Erityisryhmat

lakkaat

Kliinisiin metreleptiinitutkimuksiin osallistui niin vahan 65 vuotta tayttaneitd potilaita, ettei pystyta
maérittdmaan, eroaako heidan hoitovasteensa nuorempien potilaiden vasteesta. Yleisesti ottaen
annoksen valinta ja annosmuutokset edellyttavat varovaisuutta idkkéiden potilaiden kohdalla, mutta
annosmuutoksia koskevaa spesifista 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 ikdisten, yleistynytta lipodystrofiaa sairastavien
lasten ja 0—12 vuoden ikéisten, partiaalista lipodystrofiaa sairastavien lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Yleistynytta lipodystrofiaa sairastavien lasten, etenkin alle 6-vuotiaiden lasten, hoidosta
on hyvin niukasti tietoja.

Antotapa

lhon alle.

Terveydenhuollon ammattilaisten on opetettava potilaille ja omaishoitajille valmisteen
kayttoonvalmistustapa ja neuvottava heille asianmukainen tekniikka valmisteen injisointiin ihon alle.
Na&in pyritddn vélttdmaan valmisteen pistdminen lihakseen tilanteessa, jossa ihonalaista rasvakudosta
on hyvin niukasti.

Potilaiden ja/tai omaishoitajien on valmisteltava ja annettava ensimmainen annos pétevan
terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

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



Kéayttovalmis liuos pistetdan vatsan, reiden tai olkavarren kudokseen. On suositeltavaa kayttaa joka
péiva eri pistoskohtaa, jos pistokset annetaan samalle alueelle. Yli 1 ml:n annokset voidaan antaa

kahtena injektiona (kokonaisvuorokausiannos jaetaan kahteen yht& suureen osaan). N&in minimoidaan

pistettavasté tilavuudesta johtuva mahdollinen epdmukava tunne pistoskohdassa. Kun ladkemé&aré
jaetaan tilavuuden vuoksi kahteen annokseen, annokset voidaan antaa perékkain eri pistoskohtiin.

Maéaréttyjen annosten/tilavuuksien ollessa pienia (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
ldhes taynné valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jaanyt kayttévalmis valmiste on
havitettava kayton jalkeen.

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

Taulukko 2 Aloitusannoksen laskeminen

Paino ja sukupuoli

Aloitusannoksen laskeminen

Mies- ja naispuoliset,
paino <40 kg, annos
kerran vuorokaudessa

Paino (kg) x 0,06 mg/kg = potilaan aloitusannos vuorokaudessa, mg
Paino (kg) x 0,012 ml/kg = potilaan vuorokaudessa pistdmén aloitus-
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 pistamélla 0,012 ml/kg = 0,3 ml
Myalepta-injektionestetta.

Miespuoliset, paino
> 40 kg, annos kerran
vuorokaudessa

Kerran vuorokaudessa otettava annos (mg) = 2,5 mg
Kerran vuorokaudessa pistettava tilavuus = 0,5 ml

Naiset, paino > 40 kg,
annos kerran
vuorokaudessa

Kerran vuorokaudessa otettava annos (mg) =5 mg
Kerran vuorokaudessa pistettava tilavuus = 1 ml

Taulukko 3 Ruisku Myaleptan kayttoonvalmistukseen injektionesteisiin kaytettavalla vedelld

Ruisku

| Neulan koko (G) ja pituus

Myalepta 3 mqg injektiokuiva-aine, liuosta varten

1,0 ml

21G
40 mm neula

Myalepta 5.8 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

3,0ml

21G
40 mm neula

Myalepta 11,3 mqg injektiokuiva-aine, liuosta varten

3,0ml

21G
40 mm neula

Taulukko 4 Eri Myalepta-annosten antoon kaytettavat 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 >1,5mg -5 mg/ tilavuus 0,3-1,0 ml
vuorokaudessa
2,5ml 30G Kun annos on
13 mm neula >5mg - 10 mg/ tilavuus > 1,0 ml
vuorokaudessa




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

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

Taulukko 5 Muuntotaulukko 0,3 ml /100 yks. insuliiniruiskua kéytettdessa

"Mittayksikkoa”

Lapsen paino Myalepta-annos I;ngﬁ:ggfg* I'ng;'f}ge;g N 0,_3 m!:n
injektioruiskussa
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,144 ml 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,156 ml 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,168 ml 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,180 ml 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,192 mi 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
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Huom. Aloitusannos ja annoslisdykset on pyoristettava [&himpééan 0,01 millilitraan

Kerran vuorokaudessa annettavaa Myalepta-annosta voidaan suurentaa Taulukko 6 mukaisin
annoslisdyksin aina enimmaisvuorokausiannokseen asti.




Taulukko 6 Annosmuutosten laskenta

Annosta
muutetaan
seuraavasti
(tarvittaessa)

Toimintaohje

Paino (kg) x 0,02 mg/kg = annosmuutos, mg

Vuorokaudessa pistettava kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna

5:114.

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 pistettavéd kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna

5:113 eli tassé tapauksessa 1,2 mg/5 = 0,24 ml, miké vastaa 24 yksikkoa
0,3 ml:n insuliiniruiskussa.

Enimmaisvuorokausiannos miehilld ja naisilla on 0,13 mg/kg, jolloin
pistettava tilavuus on 0,026 ml/kg.

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

Vuorokaudessa pistettava kokonaistilavuus on kokonaisannos (mg) jaettuna

5:114.
Seké miehet etté
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 pistettava kokonaistilavuus on 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Enimmaéisvuorokausiannos miehilld ja naisilla on 10 mg, jolloin pistettava
tilavuus on 2 ml.

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

Kliinisten tutkimusten tiedot eivat tue kasitysta, etta 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 valittomasti valmisteen annon jalkeen. Jos
potilaalle kehittyy anafylaktinen reaktio tai muu vakava allerginen reaktio, valmisteen anto on
lopetettava valittdmasti ja pysyvasti ja asianmukainen hoito on aloitettava.

Mpyalepta-hoidon lopettamiseen liittyva akuutti haimatulehdus

Huono Myalepta-hoitomydntyvyys tai Myaleptan dkillinen lopetus voi johtaa hypertriglyseridemian
pahenemiseen ja tahan liittyvaan haimatulehdukseen etenkin, jos potilaalla on haimatulehduksen
riskitekijoita (esim. haimatulehdusanamneesi, vaikea hypertriglyseridemia) (ks. kohta 4.8). Jos
potilaalle kehittyy haimatulehdus metreleptiinihoidon aikana, on suositeltavaa jatkaa metreleptiini-
hoitoa ilman taukoja, sill& hoidon &killinen lopettaminen voi pahentaa tilannetta. Jos metreleptiinihoito
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on lopetettava jostakin syystd, on suositeltavaa pienentédé annosta vahitellen 2 viikon kuluessa ja
noudattaa samalla véharasvaista ruokavaliota, ks. kohta 4.2. Annoksen pienentdmisen aikana
triglyseridiarvoja seurataan ja harkitaan lipidiladkkeiden kdyton aloittamista tai niiden annoksen
muuttamista tarvittaessa. Jos haimatulehdukseen viittaavia oireita ja/tai 10ydoksia esiintyy,
asianmukainen kliininen arviointi on tarpeen.

Hypoglykemia samanaikaisen insuliinihoidon tai muun diabeteslddkityksen yhteydessa

Myalepta-valmistetta ja diabetesladkkeita kayttavilla potilailla on hypoglykemian riski etenkin, jos
potilas kayttaa insuliinia tai insuliinieritysté lisd&vié valmisteita (esim. sulfonyyliureat). Ensimmaisten
2 hoitoviikon aikana voi olla aiheellista pienentd4 insuliiniannosta merkittavasti, 50 % l&htotilanteen
annoksesta tai enemmaén. Kun insuliinin tarve on vakiintunut, joidenkin potilaiden kohdalla on
mahdollisesti muutettava myods muiden diabetesladkkeiden annosta hypoglykemiariskin
minimoimiseksi.

Veren glukoosipitoisuutta on seurattava tarkoin, jos potilas saa samanaikaisesti insuliinia (etenkin
suurina annoksina) tai insuliinieritysté lisddvia valmisteita ja yhdisteImahoitoa. Potilaita ja
omaishoitajia on kehotettava pitaméan silmalla hypoglykemian oireita ja 16ydoksia.

Kliinisissé tutkimuksissa hypoglykemia on hoidettu ruoalla/juomalla ja muuttamalla diabeteslaékkeen
annosta. Ei-vaikeiden hypoglykemiatapahtumien yhteydessé voidaan hoitavan 1d&kérin harkinnan
mukaan hallita tilannetta ruuan avulla diabetesladkkeiden annosmuutosten sijaan.

Jos potilas kayttdd 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 kayton ja lymfooman kehittymisen ja/tai etenemisen vélilla ei ole todettu syy-
yhteytta.

Hoidon hyotyjé ja riskeja on harkittava tarkoin, jos potilaalla on hankinnainen yleistynyt lipodystrofia
ja/tai merkittavia hematologisia poikkeavuuksia (mm. leukopenia, neutropenia, luuytimen
poikkeavuudet, lymfooma ja/tai lymfadenopatia).

Immunogeenisuus

Saatavilla olevien tietojen perusteella potilaille muodostui kliinisissa tutkimuksissa hyvin yleisesti
(88 %) vasta-aineita metreleptiinille. Metreleptiinin ja rekombinantin leptiinireseptorin valista
reaktiota salpaava vaikutus on todettu useimpien potilaiden veressa in vitro, mutta sen vaikutusta
metreleptiinin tehoon ei pystytty selvittdméan 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 ladkkeen
maéaraajan harkinnan mukaan. Mahdollisuutta, ettd metreleptiinid salpaavan vaikutuksen
kehittymiselld on yhteys vakaviin ja vaikeisiin infektioihin, ei voida sulkea pois (ks. kohta 4.8).

Autoimmuunisairaudet

Autoimmuunisairauksien etenemistéd/pahenemisvaiheita, mm. vaikeaa autoimmuunihepatiittia, on
todettu joillakin Myalepta-hoitoa saaneilla potilailla. Syy-yhteyttd metreleptiinihoidon ja
autoimmuunitaudin etenemisen valilla ei kuitenkaan ole vahvistettu. On suositeltavaa seurata



potilaiden vointia tiiviisti autoimmuuniperussairauden pahenemisvaiheiden (akillisesti ja vaikeina
alkavien oireiden) varalta. Myalepta-hoidon mahdollisia hy6tyja 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 sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty ihmisella.

Leptiini on sytokiini ja voi vaikuttaa sytokiini P450 -entsyymien (CYP450-entsyymien)
muodostukseen. Mahdollisuutta, ettd metreleptiini voi pienentéa altistusta CYP3A:n substraateille
entsyymi-induktion vuoksi, ei voida sulkea pois. Hormonaalisten ehk&isyvalmisteiden teho voi siis
heikentya, jos niitd annetaan samanaikaisesti metreleptiinin kanssa (ks. kohta 4.6). Hoidon aikana on
harkittava ei-hormonaalisen lisdehkaisyn kayttod. Metreleptiinin vaikutuksella CYP450-entsyymeihin
voi olla kliinistd merkitystd, jos potilas kéyttdd CYP450-substraattia, jonka terapeuttinen leveys on
kapea ja jonka annosta muutetaan yksilollisesti. Jos tallaisia ladkkeitd kayttava potilas aloittaa tai
lopettaa metreleptiinihoidon, on seurattava hoidon tehoa (esim. varfariini) tai ladkepitoisuuksia (esim.
siklosporiini tai teofylliini) ja muutettava tarvittaessa kyseisen ladkkeen yksil6llista annosta.
Myalepta-hoidon aloitukseen liittyy hypoglykemian riski, jos potilas kayttaa diabetesladkkeitd, etenkin
insuliinia tai insuliinin eritysta lisdavié ladkkeita (ks. kohta 4.4).

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, on neuvottava kdyttdmaan metreleptiinihoidon aikana
asianmukaista ehkéisya (mikali ehkaisy on tarpeen). Myalepta-valmisteen samanaikainen kaytto
hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden kanssa voi heikentd4 hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden
biologista hyotyosuutta (ks. kohta 4.5). Jos Myalepta-valmistetta kdytetdan hormonaalisen
ehkaisyvalmisteen kanssa, naisia on neuvottava kdyttdmaan lisané jotakin ei-hormonaalista
ehkdisymenetelmaa.

Raskaus

Myalepta-valmisteen kdyttda ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten hoitoon, jotka
voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta ehkdisyd. Metreleptiinille raskausaikana altistuneilla naisilla
on ilmoitettu keskenmenoja, sikiokuolemia ja ennenaikaisia synnytyksid, mutta toistaiseksi ei ole

néyttod, joka viittaisi syy-seuraussuhteeseen hoidon kanssa. Eldinkokeissa on havaittu jonkin verran
nayttoa lisaantymistoksisuudesta (ks. kohta 5.3).

Imetys

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

Vastasyntyneeseen/imevdiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea.



On péétettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko Myalepta-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt aidille.

Hedelmallisyys

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

Eldinkokeissa ei todettu urosten eika naaraiden hedelmallisyyteen kohdistuneita haittoja (ks.
kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Myalepta-valmisteella on vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn uupumuksen ja
huimauksen vuoksi.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Kliinisissa tutkimuksissa yhteensd 148 potilasta, joilla oli yleistynyt tai partiaalinen lipodystrofia, sai
metreleptiinié.

Turvallisuus- ja tehotiedot analysoitiin partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhméssa,
jonka ominaisuudet olivat seuraavat: ika vahintdan 12 vuotta seka leptiinipitoisuus < 12 ng/ml,
triglyseridipitoisuus > 5,65 mmol/l ja/tai HbA1c > 8 %.

Yleistynyttd lipodystrofiaa sairastavilla potilailla ja tdssa partiaalista lipodystrofiaa sairastavien
potilaiden alaryhmasséa ilmoitetut haittavaikutukset esitetddn taulukossa 7. Lisaksi esitetdén
markkinoille tulon jalkeen ilmoitetut haittavaikutukset. Kliinisissé tutkimuksissa yleisimmin
esiintyneita haittavaikutuksia olivat hypoglykemia (14 %) ja painon lasku (17 %).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset luokitellaan Taulukko 7 MedDRA-elinjérjestelmaluokituksen ja absoluuttisen
esiintymistiheyden mukaan. Esiintymistiheydet mééritelldén 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 riita
esiintyvyyden arviointiin). Kliinisissa tutkimuksissa yleistyneen ja partiaalisen lipodystrofian vuoksi
hoidettujen potilaiden méaran vuoksi on mahdotonta selvittdd varmuudella, minka tapahtumien
esiintymistiheys on < 1 %.

Taulukko 7 Myalepta-hoidon yhteydessa > 1 potilaalla ilmoitetut haittavaikutukset yleistynytta
lipodystrofiaa sairastavilla potilailla ja partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden
alaryhmaéssa Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeen

o 3} . . . Esiintymistiheys
Elinjarjestelma Hyvin yleinen | Yleinen tuntematon®
Infektiot Influenssa,

keuhkokuume

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

heikentyminen insuliiniresistenssi
Hermosto Padnsarky
Sydén Takykardia
Verisuonisto Syva laskimotukos
Hengityselimet, rintakehd ja Ysk&, hengenahdistus,
vdlikarsina pleuraeffuusio
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Esiintymistiheys

Elinjarjestelma Hyvin yleinen | Yleinen tuntematon™
Ruoansulatuselimistd Vatsakipu, Ylavatsakipu, ripuli,
pahoinvointi haimatulehdus,
oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos Hiustenlahto 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,
adreisosien turvotus

Tutkimukset Painon lasku Neutraloivat vasta- Poikkeava veren
aineet glukoosipitoisuus,
suurentunut veren

triglyseridipitoisuus,
ld&kevasta-aineiden
esiintyminen,
suurentunut
glykosyloituneen
hemoglobiinin
pitoisuus, painon nousu

* Markkinoille tulon jéalkeiset maailmanlaajuiset tiedot

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Metreleptiinihoidon lopettamiseen liittyva 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 epéiltiin vaikuttaneen haimatulehduksen kehittymiseen 2 potilaalla. Ndiden
potilaiden kohdalla haimatulehduksen oletettu mekanismi oli hypertriglyseridemian uusiutuminen ja
tésté johtuva haimatulehdusriskin suureneminen tilanteessa, jossa hypertriglyseridemian tehokas hoito
oli lopetettu.

Hypoglykemia

Metreleptiini voi vahentaa insuliiniresistenssia diabetespotilailla ja aiheuttaa siten hypoglykemiaa
potilailla, joilla on lipodystrofia ja samanaikaisesti diabetes. Tutkituista potilaista 14,2 %:lla esiintyi
hypoglykemiaa, jonka katsottiin liittyvan metreleptiinihoitoon. Kaikki yleistynytta lipodystrofiaa
sairastavilla ja partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmassa ilmoitetut
hypoglykemiatapaukset olivat lievi&; niiden alkuun ei liittynyt tiettyd kaavaa eivétka ne aiheuttaneet
jalkitiloja. Yleisesti valtaosa tapahtumista pystyttiin hoitamaan syomaéll, ja diabetesl&dékkeiden
annosta muutettiin vain suhteellisen harvoin.

T-solulymfoomat

Metreleptiinihoidon aikana on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa kolme T-solulymfoomatapausta.
Kaikilla kolmella potilaalla oli hankinnainen yleistynyt lipodystrofia. Kahdella ndista potilaista
todettiin perifeerinen T-solulymfooma ladkevalmisteen kdyton aikana. Molemmilla oli immuuni-
vajavuutta ja merkittdvia 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) la&kevasta-aineita esiintyi
88 %:lla tutkituista yleistynytta tai partiaalista lipodystrofiaa sairastavista potilaista, joiden tietoja oli
saatavilla (65 potilaalla 74:std). Metreleptiinin ja rekombinantin leptiinireseptorin vélista reaktiota
salpaava vaikutus on todettu laajemman potilasjoukon useimpien potilaiden veressd in vitro

(98 potilaalla 102:sta eli 96 %:1la), mutta sen vaikutusta metreleptiinin tehoon ei pystytty selvittdmaan
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 umpiliséketulehdus; 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. Yhdell& vaikealla ja vakavalla umpilisdketulenduksella
oli ajallinen yhteys metreleptiinia salpaavaan vaikutukseen. Kyseessa oli potilas, jolla oli partiaalinen
lipodystrofia mutta joka ei kuulunut partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmaan.
Ajallisesta yhteydesta huolimatta vélitonta yhteyttd metreleptiinihoitoon ei pystyta yksiselitteisesti
vahvistamaan eika sulkemaan pois saatavilla olevan nayton perusteella. Lipodystrofiapotilaat, joilla oli
metreleptiinia salpaavaa vaikutusta ja samanaikaisia infektioita, reagoivat tavanomaiseen hoitoon (ks.
kohta 4.4).

Pistoskohdan reaktiot

Pistoskohdan reaktioita ilmoitettiin 3,4 %:lla metreleptiinihoitoa saaneista lipodystrofiapotilaista.
Kaikki kliinisissé tutkimuksissa lipodystrofiapotilailla ilmoitetut tapahtumat olivat lievid tai
keskivaikeita, eika yksik&én niistd johtanut hoidon lopettamiseen. Useimmat tapahtuvat ilmenivat
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
alaryhmaéan, ja 48 potilasta, joilla yleistynyt lipodystrofia) ja he kaikki altistuivat metreleptiinille. Alle
2 vuoden ikaisistd, yleistynytta lipodystrofiaa sairastavista lapsista ja alle 12 vuoden ikéisista
partiaalista lipodystrofiaa sairastavista lapsista on niukasti kliinista tietoa.

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

Yleistynytta lipodystrofiaa sairastavilla haittavaikutusten kokonaisilmaantuvuus oli samaa luokkaa
iastd riippumatta. Vakavia haittavaikutuksia ilmoitettiin 2 potilaalla; kyseessé olivat paheneva
hypertensio ja anaplastinen suurisoluinen lymfooma.

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien pieni otoskoko rajoitti eri ikdryhmien vertailua. Partiaalista
lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhman lapsipotilailla ei ilmoitettu mitaan haittavaikutuksia.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&dkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yhdessa markkinoille tulon jalkeisessé tapauksessa imevaisikéinen lapsi altistui 10-kertaiselle
yliannokselle metreleptiinia 8 kuukauden ajan. Tassé 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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Y liannostustapauksissa potilaita on seurattava tarkoin haittavaikutusten oireiden tai 16ydésten varalta,
ja tukihoito on aloitettava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut ruuansulatuselimistdn sairauksien ja aineenvaihduntasairauksien
la&kkeet, aminohapot ja niiden johdokset, ATC-koodi: A1I6AAO07

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 synnynndinen tai hankinnainen yleistynyt lipodystrofia tai
familiaalinen tai hankinnainen partiaalinen lipodystrofia. Potilaat soveltuivat tutkimukseen, jos heidén
ikdnsa oli > 6 Kk, leptiinipitoisuus oli < 12 ng/ml ja heill oli vahintaan yksi seuraavista kolmesta
metabolisesta poikkeavuudesta:
. Diabetes, tai
. Paastoinsuliinipitoisuus > 30 pU/ml, tai
. Paastotriglyseridipitoisuus > 2,26 mmol/l tai aterian jalkeen kohonnut triglyseridipitoisuus

> 5,65 mmol/l

Taman tutkimuksen rinnakkaiset ensisijaiset tehon padtetapahtumat maériteltiin seuraavasti:
o HbA:c-arvon todellinen muutos lahtotilanteesta 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 jélkeen seka yleistynytta lipodystrofiaa ettd partiaalista lipodystrofiaa
sairastaneilla. NIH-tutkimuksessa arvioitiin eksploratiivisesti useita annosteluohjelmia, ja tulosten
perusteella laadittiin kohdassa 4.2 kuvatut annostussuositukset.

Samanaikaisen diabeteslaékityksen ja lipidilaakityksen annoksia ei pidetty tutkimuksen aikana
vakiona. Analyyseissa ei kuitenkaan todettu merkitsevia tehoeroja, kun potilaita, joiden diabetes- tai
lipidilaékityksen annosta ei suurennettu ja joille ei aloitettu uutta diabetes- tai lipidilaékitysta,
verrattiin koko tutkimuspopulaatioon.

Yleistynyt lipodystrofia

Mukaan otettiin 66 potilasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia. Heista 45:11& (68 %) oli synnynnéinen
yleistynyt lipodystrofia ja 21:11a (32 %) hankinnainen yleistynyt lipodystrofia. Potilaista 51 (77 %) oli
naispuolisia, 31 (47 %) valkoihoisia, 11 (17 %) latinalaisamerikkalaisia ja 16 (24 %) mustia.
Mediaani-ik& lahtotilanteessa oli 15 v (vaihteluvéli 1-68 v), ja 45 (68 %) potilaista oli alle 18-
vuotiaita. Leptiinin paastopitoisuuden mediaani l&ht6tilanteessa oli miespuolisilla 1,0 ng/ml
(vaihteluvali 0,3-3,3 ng/ml) ja naispuolisilla 1,1 ng/ml (vaihteluvali 0,2-5,3 ng/ml) LINCO

RIA -testill4 arvioituna.
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Metreleptiinihoidon mediaanikesto oli 4,2 v (vaihteluvali 3,4 kk—13,8 v). Laakevalmiste annettiin ihon
alle joko kerran vuorokaudessa tai kahdesti vuorokaudessa (kahtena yhta suurena annoksena).

48 potilaan paino oli 1aht6tilanteessa yli 40 kg. Téssa potilasryhmassa 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 lahtttilanteessa enintdan 40 kg. Heilla
painotettu vuorokauden keskiannos oli miespuolisilla 2,0 mg ja naispuolisilla 2,3 mg ensimmaisena
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 lahtotilanteesta 12 kk
Parametri
kohdalle
HbA1. (%) 59
Keskiarvo (SD) 8,6 (2,33) -2,2 (2,15)
= < 0,001

Paastotriglyseridiarvo (mmol/l) | 98

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

p 0,001

SD = keskihajonta

Potilaita, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja joiden HbA:-1ahtarvo oli vahintddn 7 % ja joista oli
saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensé 45. Tassd potilasryhmadssa lahtotilanteen HbAsc-arvon
keskiarvo (SD) oli 9,6 % (1,63) ja HbAc-arvon keskialenema 12 kk kohdalla 2,8 %. Potilaita, joilla oli
yleistynyt lipodystrofia ja joiden triglyseridipitoisuuden lahtdarvo oli vahintaan 5,65 mmol/l ja joista
oli saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensé 24. Tassa potilasryhmassa l&htétilanteen
triglyseridipitoisuuden keskiarvo (SD) oli 31,7 mmol/l (33,68) ja triglyseridipitoisuuden
prosentuaalinen keskialenema 12 kk kohdalla oli 72 %.

Niista 39 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka saivat lahtotilanteessa insuliinia, 16
(41 %) pystyi lopettamaan insuliinihoidon kokonaan aloitettuaan metreleptiinihoidon. Useimmat
naisté potilaista (13/16) pystyivat lopettamaan insuliinihoidon ensimmaisen metreleptiini-
hoitovuotensa aikana. Niista 32 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka kéyttivat
lahtotilanteessa peroraalista diabetesladkitysta, 7 (22 %) pystyi lopettamaan tdmén laakityksen.
Yhteensé 8 (24 %) niista 34 potilaasta, joilla oli yleistynyt lipodystrofia ja jotka kayttivéat
lahtotilanteessa lipidila&kkeitd, lopetti niiden k&yton metreleptiininhoidon aikana.

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

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

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien alaryhma

Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden joukosta analysoitiin alaryhm4, jossa lahtétilanteen
triglyseridipitoisuus oli > 5,65 mmol/l ja/tai HbA1c-arvo oli > 6,5 %. Partiaalisen lipodystrofian
alaryhméan kuului 31 arvioitua potilasta, joista 27:lla (87 %) oli familiaalinen partiaalinen
lipodystrofia ja 4:11& (13 %) hankinnainen partiaalinen lipodystrofia. Potilaista 30 (97 %) oli
naispuolisia, 26 (84 %) valkoihoisia, 2 (7 %) latinalaisamerikkalaisia ja 0 mustia. Mediaani-ika
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lahtotilanteessa oli 38 v (vaihteluvéli 15-64 v), ja 5 (16 %) potilaista oli alle 18-vuotiaita. Leptiinin
paastopitoisuuden mediaani l&htétilanteessa oli 5,9 ng/ml (1,6-16,9) LINCO RIA -testilla arvioituna.

Metreleptiinihoidon mediaanikesto oli 2,4 v (vaihteluvali 6,7 kk-14,0 v). La&kevalmiste annettiin ihon
alle joko kerran vuorokaudessa tai kahdesti vuorokaudessa (kahtena yhta suurena annoksena).
Painotettu vuorokauden keskiannos (eli keskiannos, jossa otettiin huomioon hoidon kesto eri
annoksilla) kaikilla 31 potilaalla, joiden l&ht6tilanteen paino oli yli 40 kg, oli 7,0 mg ensimmaisené
hoitovuonna ja 8,4 mg koko tutkimusjakson aikana.

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

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

Paastotriglyseridiarvo (mmol/I) 27

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

P < 0,001

SD = keskihajonta

Potilaita, jotka kuuluivat partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhmaan ja joiden
triglyseridipitoisuuden lahtdarvo oli vahintdén 5,65 mmol/l ja joista oli saatavilla 12 kuukauden
tietoja, oli yhteensé 15. Téssa potilasryhmassé lahtotilanteen triglyseridipitoisuuden keskiarvo (SD) oli
27,6 mmol/l (32,88) ja triglyseridipitoisuuden prosentuaalinen keskialenema 12 kk kohdalla oli

53,7 %.

Potilaita, jotka kuuluivat partiaalista lipodystrofiaa sairastavien potilaiden alaryhméén ja joiden
HbA1c-1ahtdarvo oli vahintaan 8 % ja joista oli saatavilla 12 kuukauden tietoja, oli yhteensé 18. Tassa
potilasryhméssé lahtotilanteen HbAc-arvon keskiarvo (SD) oli 9,9 % (1,59) ja HbAsc-arvon
keskialenema 12 kk kohdalla 1,3 %.

Pediatriset potilaat

Yleistynytta lipodystrofiaa sairastavien ryhméssa potilasméaarat ikryhmittéin olivat seuraavat:

5 potilasta oli < 6 vuoden ikéisia (myo6s yksi < 2 vuoden ikdinen potilas), 12 potilasta oli > 6 —

<12 vuoden ikdisié ja 28 potilasta oli > 12 — < 18 vuoden ikaisa. Partiaalisen lipodystrofian
alaryhmaéssa ei ollut yhtdan < 12 vuoden ikéista potilasta, mutta mukana oli 4 potilasta, joiden ika oli
>12 - < 18 vuotta.

Y leistynyttd lipodystrofiaa sairastavien ryhméssa todettiin HbA;c-arvon keskialenemaa lahtotilanteesta
kaikissa ikaryhmissd > 6 vuoden ikaisistd; arvojen keskialenema 12 kuukauteen / tuoreimpaan
havaintoon (last observation carried forward, LOCF) oli samaa luokkaa kahdessa vanhemmassa
ikaryhmissa (-1,1 % ja -2,6 %). 5 potilaalla, joiden ika oli < 6 vuotta, keskimuutos oli 0,2 %. Nama
ikéryhmien valiset erot liittyvéat todennakdisesti lahtotilanteen HbAic-keskiarvojen eroihin.
Lahtotilanteen HbA1c-keskiarvo oli < 6 vuoden ikaisilla normaalialueella (5,7 %) ja > 6 — < 12 vuoden
ikaisilla pienempi (6,4 %) kuin vanhemmassa ikaryhméssé (9,7 %). Y leistynytta lipodystrofiaa
sairastavien ryhméssa todettiin triglyseridipitoisuuden keskialenemaa lahtotilanteesta kuukauteen 12 /
tuoreimpaan havaintoon (LOCF) kaikissa ikaryhmissa, ja tdima keskialenema oli vanhemmassa
ikdryhmadssa suurempi (-42,9 %) kuin nuoremmissa ikaryhmissé (-10,5 % ja -14,1 %).
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Partiaalista lipodystrofiaa sairastavien alaryhman 4 potilaalla, joiden ik& oli 12—18 vuotta, HbA1c-
arvon keskimuutos kuukauteen 12 / tuoreimpaan havaintoon (LOCF) oli -0,7 % ja triglyseridiarvon
keskimuutos vastaavasti -55,1 %.

Euroopan l&ékevirasto on myontanyt lykkéyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Myaleptan
kaytosta yhden tai useamman pediatrisen potilasryhman hoidossa lipodystrofian hoidossa (ks.
kohdasta 4.2 ohjeet kéytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

Poikkeukselliset perusteet

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on mydnnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, ettd
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisié tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan laékevirasto arvioi vuosittain mahdolliset uudet tiedot, ja tarvittaessa tama
valmisteyhteenveto péivitetaan.

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 tehdyssa 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 kaytettdessa

370 £ 184 ml/kg, 1,0 mg/kg/vrk annoksia kéytettédessd 398 + 92 ml/kg ja 3,0 mg/kg/vrk annoksia
kéytettdessa 463 + 116 ml/kg.

Biotransformaatio

Muodollisia metaboliatutkimuksia ei ole tehty.
Eliminaatio

Ei-kliiniset tiedot viittaavat siihen, ettd metreleptiinin tarkein eliminaatioreitti on erittyminen
munuaisten kautta. Metreleptiini ei nahtavésti eliminoidu systeemisen metabolian eika hajoamisen
kautta. Kun metreleptiinia 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 vapaaehtoisilla 79,6 ml/kg/h. Metreleptiinin puhdistuma ndytt&é hidastuvan, jos potilaalla on
la&kevasta-aineita. Suuremmilla la&kevasta-ainepitoisuuksilla todetaan suurempaa kumuloitumista.
Annosmuutosten on perustuttava kliiniseen vasteeseen (ks. kohta 4.4).

Farmakokinetiikka erityisryhmissa

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 tarkein eliminaatioreitti on erittyminen munuaisten kautta.
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Metreleptiini ei ndhtavasti eliminoidu systeemisen metabolian eikd hajoamisen kautta. Farmako-
Kinetiikka saattaa siis muuttua munuaisten vajaatoimintapotilailla.

Ik&, sukupuoli, etninen tausta, painoindeksi
1an, sukupuolen, etnisen taustan tai painoindeksin vaikutuksesta metreleptiinin farmakokinetiikkaan ei
ole tehty erityisia kliinisia tutkimuksia lipodystrofiapotilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat 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, eiké hiirella tai koiralla havaittu proliferatiivisia tai preneoplastisia muutoksia jopa 6 kk
kesténeen hoidon jalkeen.

Lisaantymistoksisuustutkimuksissa hiirilla ei todettu paritteluun, hedelmallisyyteen eiké 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 kehitystd koskeneessa tutkimuksessa hiirill& metreleptiini johti tiineyden
pitkittymiseen ja synnytyshairidihin kaikilla tutkituilla annoksilla. Annosalue alkoi annoksesta, joka
vastasi suunnilleen suurinta kliinista suositusannosta perustuen 60 kg painavan potilaan kehon pinta-
alaan. Tiineyden pitkittymisen seurauksena jotkin naaraat kuolivat synnytykseen ja poikasten
elossaoloprosentit huononivat heti syntyman jalkeen. Loyddsten katsotaan liittyvan epésuorasti
metreleptiinin farmakologiseen vaikutukseen, jonka seurauksena hoidettujen eldinten ravitsemus jaa
puutteelliseksi. On myds mahdollista, ettd metreleptiini estadd spontaania ja oksitosiinilla kdynnistettya
supistustoimintaa. Tt ilmitta on todettu, kun ihmisen myometriumkudoksen liuskoja on altistettu
leptiinille. Emon painon laskua todettiin tiineysajasta alkaen koko imetysvaiheen ajan kaikilla
annoksilla, minka seurauksena poikasten paino oli pienempi syntyméahetkestd aikuisikéaan asti.
Kehityshairioita ei kuitenkaan todettu, eikd mikdin annos vaikuttanut ensimmaéisen eika toisen
jalkelaissukupolven lisd&ntymiskykyyn.

Lisadantymistoksisuustutkimuksissa ei ole tehty toksikokineettistd analyysia. Erillisissa tutkimuksissa
kuitenkin todettiin, ettd hiirisikididen altistus metreleptiinille oli v&haistd (< 1 %), kun metreleptiinié
annettiin tiineiden hiirten ihon alle. Tiineen hiiren AUC-altistus oli noin 2—3 kertaa suurempi kuin
ei-tiineen hiiren, kun metreleptiinia annettiin 10 mg/kg ihon alle. Liséksi todettiin, etté ti,-arvot olivat
tiineilla hiirilla 4-5-kertaisesti suuremmat kuin ei-tiineilla hiirilla. Tiineilla eldaimill& todettu suurempi
metreleptiinialtistus ja pidempi tiz-aika voivat johtua eliminaation huonontumisesta ladkkeen
sitoutuessa liukoiseen leptiinireseptoriin, jota esiintyi runsaammin tiineilla hiirilla.

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glysiini

Sakkaroosi

Polysorbaatti 20
Glutamiinihappo
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Natriumhydroksidi (pH:n séatelyyn)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ld&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
4 vuotta.

Kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon injektionesteisiin kéytettavalla vedelld, se on kaytettdva
valittomasti eiké sita saa sailyttdd myohempaa kayttoa varten.

6.4 Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Mpyalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Myalepta 5.8 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Myalepta 11,3 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Pakkauskoot 1 ja 30 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Potilas saa kotelon, jossa on pakkauskoosta riippuen 1 tai 30 injektiopulloa Myalepta-valmistetta.
Ladke on sailytettava jadkaapissa kayttopéivaan asti.

Potilas saa myos erikseen kayttoonvalmistukseen kéytettdvaa liuotinta (eli injektionesteisiin
kaytettavas vettd), ruiskuja/neuloja kayttoonvalmistusta varten, ruiskuja/neuloja valmisteen antoa
varten, alkoholipyyhkeitd puhdistukseen ja terdvan jatteen sailion.

Kayttdonvalmistusohjeet

1. Ota injektiopullo jadkaapista ja anna sen lammetd 10 minuutin ajan, jotta se on
huoneenlampadista (20 °C-25 °C) ennen kayttdonvalmistusta.

2. Tarkasta ladkevalmistetta siséltavé injektiopullo silmamaéaréisesti. Kylmékuivatun kuiva-
ainekakun tulee olla ehja ja valkoinen.
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3. Kéyttoonvalmistus:

Myalepta 3 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

Veda 0,6 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vettd 1 ml:n ruiskulla, jossa on 21 G tai ohuempi
neula. Kayttéonvalmistuksessa ei saa kayttad muita laimentimia.

Myalepta 5,8 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Myalepta 11,3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

Veda 2,2 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vettd 3 ml:n ruiskulla, jossa on 21 G tai ohuempi
neula. Kéayttéonvalmistuksessa ei saa kayttad muita laimentimia.

4. Vie neula kylmdkuivattua kuiva-ainetta sisaltdvaan injektiopulloon tulpan keskiosan 1&pi ja
suuntaa liuotinsuihku injektiopullon seindmaa kohti, jotta vaahtoa ei muodostu liikaa.

5. Vedd neula ja ruisku pois injektiopullosta ja valmista laéke kayttovalmiiksi pyorittelemalla
sisaltda varovasti, kunnes neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eika sekoittaa voimakkaasti.
Kéayttdvalmis liuos kirkastuu alle 5 minuutissa. Asianmukaisesti sekoitettu kayttovalmis
Myalepta-liuos on kirkasta ja varitontd, eika siind ole paakkuja, kuivaa kuiva-ainetta, kuplia
eikd vaahtoa. Liuosta ei saa kéyttéa, jos se on sameaa tai siind on varivirheita tai hiukkasia.

6. Kéayttoonvalmistuksen jélkeen yksi millilitra sisaltdd 5 mg metreleptiiniéa.

7. Anto-ohjeet, ks. kohta 4.2.

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

Hévittdminen

Kayttdmatonta kayttovalmista liuosta ei voi sédilyttad mythempaa kayttoad varten. Kayttdmaton
la&kevalmiste tai jate on hévitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Amryt Pharmaceuticals DAC

45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Myalepta 3 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

Myalepta 5.8 mq injektiokuiva-aine, liuosta varten

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

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen paivamaara: 30. heinakuuta 2018
Viimeisimman uudistamisen paivdméaara: 31. maaliskuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan lad&keviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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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

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafte 16
66424 Homburg

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet mééraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaéritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mythemmissa péivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laédkeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(l&aketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Ennen Myalepta-valmisteen lanseerausta kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on sovittava
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa koulutusohjelman sisalldsta ja muodosta, mm.
viestintamediasta, jakelumodaliteeteista ja mahdollisista muista ohjelmaan liittyvista seikoista.
Koulutusohjelman tarkoituksena on lisété terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden/omaishoitajien tietoisuutta riskinhallintasuunnitelmassa kasiteltavista merkittavista
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riskeistd. Tarkoituksena on myds opastaa ladkkeen méaaréjia hallitsemaan kyseisia riskeja

asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta kaikissa jasenvaltioissa, joissa Myalepta on markkinoilla,

kaikki Myalepta-valmistetta todennakoisesti kasittelevét terveydenhuollon ammattilaiset ja

potilaat/omaishoitajat saavat seuraavanlaisen koulutuspaketin:

o Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali

) Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaali.

Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaaliin on siséllyttava:

o Valmisteyhteenveto

o Opas terveydenhuollon ammattilaisille

o Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusmateriaali

o Annoskortti, johon ladkéri voi kirjoittaa potilaalle annoksen milligrammoina ja millilitroina (ja
tarvittaessa 0,3 ml / 100 yks. insuliiniruiskun yksikkdind). Kortissa on myds asiaankuuluvan
kokoisten ruiskujen kuvat, joihin l&&kari voi merkita viivalla kayttoonvalmistukseen tarvittavan
injektionesteisiin kaytettdvan veden méaaran ja injisoimiseen tarvittavan kayttéonvalmistetun
liuoksen maarén.

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

0 Muistutukset valmisteyhteenvedon keskeisest4 sisallosta, mukaan lukien kéyttdaiheen
mukainen populaatio, annostus, varoitukset ja varotoimet ja muut turvallisuuteen liittyvat
tiedot, jotka ovat keskeisid valmisteen turvallisen kdyton kannalta. Naihin sisaltyvét
esimerkiksi mahdollisten haittavaikutusten kasittelyohjeet.

0 Maininta siitd, ettd ladkkeen méaradvan laakarin vastuulla on antaa asianmukainen
koulutus laékkeen injisoivalle potilaalle/omaishoitajalle, seka siitd, ettd ensimmaéinen
annos on annettava laékéarin tai sairaanhoitajan lasna ollessa.

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

0 Myalepta-hoidon yhteydessé on ilmoitettu yliherkkyyttd, mukaan lukien anafylaksia,
nokkosihottumaa ja yleistynyttd ihottumaa. Jos potilaalle kehittyy anafylaktinen reaktio
tai muu vakava allerginen reaktio, Myalepta-valmisteen anto on lopetettava valittdmasti
ja pysyvasti ja asianmukainen hoito on aloitettava.

0 Huono Myalepta-hoitomy0dntyvyys tai Myaleptan &killinen lopetus voi johtaa
hypertriglyseridemian pahenemiseen ja tahan liittyvaan haimatulehdukseen:

- Riskitekijoita ovat mm. haimatulehdusanamneesi ja vaikea hypertriglyseridemia.

- On suositeltavaa pienentaa annosta véhitellen 2 viikon kuluessa ja houdattaa
samalla véhérasvaista ruokavaliota.

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

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

0 Hypoglykemiaa saattaa esiintya samanaikaisen insuliinihoidon tai muun
diabeteslaékityksen yhteydessa:

- Ensimmadisten kahden Myalepta-hoitoviikon aikana voi olla aiheellista pienentaé
insuliiniannosta merkittavasti, 50 % laht6tilanteen annoksesta tai enemman. Kun
insuliinin tarve on vakiintunut, joidenkin potilaiden kohdalla on mahdollisesti
my06s muutettava muiden diabetesladkkeiden annosta.

- Veren glukoosipitoisuutta on aiheellista seurata, jos potilas saa samanaikaisesti
insuliinia (etenkin suurina annoksina) tai insuliinieritysta lisddvia valmisteita ja
yhdistelmahoitoa. Potilaita ja omaishoitajia on kehotettava pitamaan silmalla
hypoglykemian oireita ja 10ydoksia.

- Ei-vaikeiden hypoglykemiatapahtumien yhteydessé voidaan harkita tilanteen
hallitsemista ruuan avulla diabetesldékkeiden annosmuutosten sijaan.

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

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

- Terveydenhuollon ammattilaisten on opetettava potilaille asianmukainen tekniikka.

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

- Tarkat kdyttoohjeet.

- Koulutusmateriaaleissa on kerrottava:

" Méérattavien ruiskujen ja neulojen koot

. Ohjeet annoksen méaaraamiseen sekd milligrammoina etta millilitroina, jos
kaytossé on 0,3 ml / 100 yks. insuliiniruisku, jotta potilas saa tieta
injisoitavan annoksen ruiskun yksikkdiné.

. Ohjeet injektionesteisiin kéaytettdvan veden maardamiseen asianmukaisen
kokoisina ampulleina/injektiopulloina uudelleenk&ayton riskin
pienentdmiseksi.

Koulutusmateriaaleissa ohjeistetaan apteekkihenkil6kuntaa lisatarvikkeista, jotka on

toimitettava potilaille, mukaan lukien asianmukaisen kokoiset kayttoonvalmistus- ja

antoruiskut ja -neulat, asianmukaiset kokoiset injektiopullot/ampullit injektionesteisiin
kéytettdvaa vettd, alkoholipyyhkeet ja terdvén jatteen sailio. Materiaaleissa kerrotaan
mya0s, mistd voidaan hankkia Amryt-kéyttéonvalmistus- ja antopakkauksia, jotka
siséltavat kaikki edelld mainitut tarvikkeet injektionesteisiin kaytettdvaa vetts ja terdvan
jatteen séiliota lukuun ottamatta.

- Paasy 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
yleistynytta lipodystrofiaa sairastaneilla potilailla, jotka eivét saaneet Myalepta-
hoitoa. Kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu T-solulymfoomatapauksia
Myaleptaa kéyttavilla potilailla. Lymfooman ja Myaleptan valilla ei ole todettu
syy-yhteytta.

- Myalepta-hoidon hy6tyjé ja riskeja on harkittava tarkoin, jos potilaalla on
hankinnainen lipodystrofia ja/tai merkittavi& hematologisia poikkeavuuksia (mm.
leukopenia, neutropenia, luuytimen poikkeavuudet, lymfooma ja/tai
lymfadenopatia). Neutraloivien vasta-aineiden kehittymisen ja vakavien ja
vaikeiden infektioiden yhteytta ei voida sulkea pois, ja Myalepta-hoidon
jatkaminen tapahtuu la8kkeen maéradjan harkinnan mukaan.

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

vaikeutua Myalepta-hoidon yhteydessé.

Myalepta vaikuttaa LH-pitoisuuksiin, ja voi titen parantaa hedelmallisyytta ja suurentaa

suunnittelemattomien raskauksien mahdollisuutta. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi,

on kerrottava, ettd Myalepta voi parantaa hedelmallisyyttd, ja heitd on kehotettava
kayttdmaan ehkaisya.

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

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

ja Myalepta-hoidon jatkaminen tapahtuu ladkkeen maaréajan harkinnan mukaan.

Ladkkeen mééradjan on myds harkittava ndiden potilaiden testaamista neutraloivien

vasta-aineiden varalta.

Mahdollisesti neutraloivista vasta-aineista johtuvaa Myalepta-hoidon tehon heikentymista

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

ladkkeen madraéjan on harkittava potilaan testaamista neutraloivien vasta-aineiden
varalta, jos teho heikentyy merkittavasti Myaleptan kaytosta huolimatta.
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Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaaliin on sisallyttava:
o Pakkausseloste
e Opas potilaille/omaishoitajille
¢ Potilaiden/omaishoitajien koulutusmateriaali
Potilaille/omaishoitajille suunnatussa oppaassa/koulutusmateriaalissa on oltava seuraavat
keskeiset tiedot:

0 Muistutukset valmisteyhteenvedon keskeisesté sisallosta, mukaan lukien kéyttGaiheen
mukainen populaatio, annostus, varoitukset ja varotoimet ja muut turvallisuuteen liittyvat
tiedot, jotka ovat keskeisid valmisteen turvallisen kdyton kannalta. Néihin sisaltyvat
esimerkiksi mahdollisten haittavaikutusten kasittelyohjeet.

0 Myaleptan k&ytdn yhteydessa voi esiintya allergisia reaktioita. Materiaaleissa on
kerrottava allergisen reaktion oireista ja annettava toimintaohjeet reaktion varalle.

0 Maininta hoitomy0Ontyvyyden tarpeesta haimatulehduksen riskin takia, jos laakitys
lopetetaan &killisesti. Maininta 2 viikon kuluessa véhitellen tapahtuvan Myalepta-
annoksen pienentdmisen tarkeydestd, jos hoito on lopetettava.

0 Hypoglykemiaa saattaa esiintya samanaikaisen insuliinihoidon tai muun
diabeteslaékityksen yhteydessé.

O Laakitysvirheen riski:

Ladkkeen maaraavan laékarin vastuulla on antaa asianmukainen koulutus ladkkeen
injisoivalle potilaalle/omaishoitajalle, ja ensimmaéinen annos on annettava laékérin
tai sairaanhoitajan lasné ollessa.

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

Ohjeet Myalepta-annostuksen mukaisesti maarattavasta asianmukaisesta
ruiskukoosta ja lisatarvikepakkauksesta ja ohjeet ruiskun méaarien lukemiseen
Ohjeet verkossa olevan videon katseluun. Videossa havainnollistetaan vaihe
vaiheelta, miten l1adke kayttdonvalmistetaan, miten oikea annos mitataan ja miten
ld&ke annetaan ihon alle.

o0 Lipodystrofian ja lymfooman yhteys ja maininta potilaan seurannasta hoidon aikana

o Neutraloiviin vasta-aineisiin liittyvia vakavia ja vaikeita infektioita saattaa esiintya.

0 Riski potilaille, joilla on tai on ollut autoimmuunisairaus ja joiden oireet saattavat
vaikeutua Myalepta-hoidon yhteydessé.

0 Myalepta vaikuttaa LH-pitoisuuksiin, ja voi titen parantaa hedelmallisyytta ja suurentaa
suunnittelemattomien raskauksien mahdollisuutta.

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

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

Kuvaus Maéariaika

Hakijan on perustettava rekisteri, johon Kirjataan kaikki potilaat, [Suunnitelmaluonnos on toimitettava
joiden yleistynytta tai partiaalista lipodystrofiaa hoidetaan 6 kuukautta Euroopan komission
Myaleptalla sovitun protokollan mukaisesti Myaleptan paatoksen saannin jalkeen.
pitkdaikaisturvallisuuden ja vaikuttavuuden arvioinnin

jatkamiseksi tavanomaisessa kliinisessé tydssa. \Vuosiraportit on toimitettava

vuotuisen uudelleenarvioinnin
hteydessa.
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Kuvaus

Maéraaika

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

Tutkimuksen loppuraportti on
toimitettava vuoteen 2028 mennessé.

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

Suunnitelmaluonnos on toimitettava
3 kuukautta Euroopan komission
paatdksen saannin jalkeen.

Lopullinen tutkimusraportti on
toimitettava vuoteen 2024 mennessa.

26




LITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

27



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 siséltdd 3 mg metreleptiinia
Kéayttoonvalmistuksen jélkeen, kun mukaan on lisatty 0,6 ml injektionesteisiin kéytettavaa vettd, yksi
millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia (5 mg/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhta kayttokertaa varten.

Kaytetadn vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kayttéonvalmistukseen kaytettavan liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kayttamatté jaanyt kayttoonvalmistettu liuos on havitettava kayton jalkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kaytettava valittomasti kayttdonvalmistuksen jalkeen.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyté jadkaapissa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Kayttamaton valmiste tai jate on hdvitettavé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

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 sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 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 3 mg injektiokuiva-aine
metreleptiini
lhon 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 siséltaa 5,8 mg metreleptiinia
Kéayttoonvalmistuksen jélkeen, kun mukaan on lisatty 1,1 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd, yksi
millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia (5 mg/ml).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Kaytetaan vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kayttoonvalmistukseen kaytettéavan liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kéyttamétta jaanyt kayttéonvalmistettu liuos on havitettava kayton jélkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

EXP
Kaytettava valittomasti kayttoonvalmistuksen jalkeen.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

Kayttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

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 sisaltaa 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
Ihon 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 siséltad 11,3 mg metreleptiinia
Kéayttoonvalmistuksen jélkeen, kun mukaan on lisatty 2,2 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd, yksi
millilitra siséltdd 5 mg metreleptiinia (5 mg/ml)

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

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

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten
1 injektiopullo
30 injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Vain yhtd kdyttokertaa varten.

Kaytetaan vain erikseen annettavien tarvikkeiden eli kayttoonvalmistukseen kaytettéavan liuottimen,
ruiskujen ja neulojen kanssa.

Kéyttamétta jaanyt kayttéonvalmistettu liuos on havitettava kayton jélkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

EXP
Kaytettava valittomasti kayttoonvalmistuksen jalkeen.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

Kayttdmaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti

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 sisaltaa 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 11,3 mg injektiokuiva-aine
metreleptiini
lhon 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

vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oarwNE

1. Mita Myalepta on ja mihin sité kdytetdan

Myalepta siséltad vaikuttavaa ainetta nimelta metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kaytetaan
Myaleptaa kaytetaan leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladketta kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tayttaneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittdmaton rasvakudoksen méaaréd koko elimistissa).

Ladketta kdytetdan aikuisten ja 12 vuotta tayttaneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

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

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

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimistdn oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Silla on elimistossa monia erilaisia tehtavia, mm.
seuraavat:

- nélén ja energiatason saately

- osallistuminen sokeripitoisuuksien s&atelyyn insuliinin liséné.

Metreleptiini vaikuttaa jaljittelemalla leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy saateleméan
paremmin energiatasoaan.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Myalepta-valmistetta

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syop4, 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 immuunijérjestelméan toiminnan hairié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyopatyyppi seka Myalepta-hoidon
yhteydessa ettd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi ladkkeen ké&yton aikana.

Laakari paattad, tuleeko sinun kayttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

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

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesldakkeiden kayton yhteydessa

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1aakéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Laakari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden ladkkeidesi annosta
tarvittaessa.

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

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintya verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Tama voi viitata siihen, ettd ladke 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 edella mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Laékérin on ehka muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6ill4, joilla on tai on ollut immuunijérjestelmén hairi6ita (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperédinen maksavaiva), voi esiintya oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydesséa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettava
silmalla ja millaiset oireet edellyttaisivat lisatutkimuksia.
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Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittya allerginen reaktio. Kerro heti 14&kaérille, jos sinulle kehittyy
mitadn allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejé kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmallisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta (ks. kohta "Raskaus, imetys
ja hedelméllisyys”).

Myalepta sisaltédd natriumia

Tama laékevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tata 1&akettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikaisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiké alle
12 vuoden ikaisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tatd nuorempiin
lapsiin ei ndet tunneta.

Muut ladkevalmisteet ja Myalepta

Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitéa.
Myalepta voi vaikuttaa muiden ladkkeiden toimintaan ja painvastoin.

Kerro ladkaérille etenkin, jos kdytat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentad niiden ehkéisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennuslaakkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijérjestelman toimintaa lamaavat ladkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesléédkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisaavét ladkkeet), ks. kohta 2
"Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesladkkeiden kéyton yhteydessad’

Jos jokin edell&d mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkarille ennen
Myaleptan kayttoa. Joidenkin ladkkeiden kaytt6a on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silla niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
148kaérilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ala kayta Myalepta-ladkettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntymattomaan lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkéisy&, mukaan lukien hormonitonta ehkéisyé kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkéisymenetelmista ladkarin kanssa, silla Myalepta voi heikent&a
hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele 14&kérin kanssa, jos imetét tai suunnittelet
imetysta. Paatat yhdessa ladkarin kanssa, jatketaanko imetysté taman ladkkeen kéayton aikana, punniten
imetyksestda koituvaa hyotya lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotyé aidille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Myalepta-valmisteella on vahéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ladkkeen kéyton

aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos ndin kay, ald aja dlaké kayta tyokaluja alédka koneita.
Keskustele l&dakarin kanssa, jos olet epavarma.
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3. Miten Myalepta-valmistetta kdytetaan

Kéayté tata ladketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epavarma.

Myalepta annetaan kerran vuorokaudessa pistoksena (injektiona) ihon alle. L&ake on tarkoitettu
2 vuotta tayttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, ja 12 vuotta
tayttaneille lapsille, nuorille ja aikuisille, joilla on partiaalinen lipodystrofia.

Ladkkeen kayton aikana ladkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja paattaa sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Laakari saattaa paattaa, etta otat ladkepistokset itse. Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
nayttad, miten laake valmistellaan ja pistetaan.
o Ala yrita valmistella ladketta alaka pistaa itseasi, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettava annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen laakkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kaytettdvaan veteen, jolloin muodostuu ladkepistoksiin kéytettdva
liuos. Lue kohdasta "Kayttdohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen ladkkeen pistamista.
Laakari on maadrannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintaén 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 apteekkihenkilokunta kertoo sinulle pistettavén liuosméaéran. Jos olet epdvarma
pistettavasta liuosmaarasta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen ennen ladkkeen
pistamista.
o Ladkkeen pistamiseen kaytettavéa ruisku riippuu sinulle maarétysta annoksesta.
o] Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun ladkkeen pistamisté varten.
o] Kéytettava ruisku, ks. "Kayttoohjeet”.
o Pistettdvan ladkemaaran (millilitroina, ml) voi selvittaa jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o] Jos sinulle on esimerkiksi maaratty 5 mg Myalepta-ladketta, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml liuosta 1 ml:n ruiskulla.
. Jos annos on enintdén 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kéytetdan 0,3 ml:n ruiskua.
o] Pistettdva maara on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkdina millilitrojen sijasta.
Lisatietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kdytosta, ks. ”Kayttoohjeet” (kohta 7).
o] Pistettdvan liuosmaaran (yksikkoind) voi selvittdé jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistdd yli 1 ml Myalepta-liuosta, 148kéri saattaa kehottaa sinua pistamaan annoksen
kahtena eri pistoksena. T&lloin ladkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kéaytad molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettavasta liuosmaarasta, kédanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen ladkkeen pistdmista.
Jos madrattavat annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynna valmistetta, kun niista on vedetty tarvittava annos. Yli jadnyt liuos on havitettdva kdyton
jalkeen.,

Jos kaytat enemman Myalepta-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos kéytat enemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys laakariin tai hakeudu heti
sairaalaan. L&&kéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.
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Jos unohdat kayttda Myalepta-valmistetta

o Jos unohdat pistdd annoksen, pista se heti kun muistat asian.

) Pistd seuraavana péivand normaali annos.

o Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistanyt vahemman Myalepta-l&éketta kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys la&kariin. Laakéri
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kayton
Ala lopeta Myaleptan kayttod keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Ladkari paattaa,
lopetetaanko l&dakkeen kaytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, ladkari pienentda annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen

kuin hoito lopetetaan kokonaan. L&akari kehottaa sinua myos noudattamaan vahdrasvaista

ruokavaliota.

. On tarkeéd, ettd annosta pienennetéan véhitellen kahden viikon kuluessa, silld tdima ehkaisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.

o Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. Tét4 voidaan
ehkaista pienentamalld annosta véhitellen ja noudattamalla vaharasvaista ruokavaliota.

Al4 lopeta Myalepta-laakkeen kayttod, ellei 1aakari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kadnny laakéarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Taman ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti 1&8kérille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, silla saatat tarvita
Kiireellistd laakarinhoitoa. Jos et saa yhteytta ladkariisi, hakeudu paivystysluonteiseen laékérinhoitoon:
o verensokeriarvojen lasku; ks. kohta Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jaljempéana

o verensokeriarvojen nousu

o laskimoveritulppa (syva laskimotukos) — kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensa saaressa
tai reidessa

o nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yské

o uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti l1a8karille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:
o hengitysvaikeudet

ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

pyOrtyminen tai huimaus

vaikea vatsakipu

hyvin nopea syddmen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti l1aékarille, jos huomaat mita tahansa haimatulehduksen merkkeja, esim. seuraavia:
o akillinen vaikea vatsakipu

o pahoinvointi tai oksentelu

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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kaytt4jalla 10:stéd):
o painon lasku.

Yleiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 10:sta):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenlahto

- epéatavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

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

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

- nuhakuume

- hengitystieinfektio

- diabetes

- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensyoéminen

- normaalia nopeampi sydamen syke

- yské

- hengenahdistus

- lihaskipu

- nivelkipu

- kasien 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 HbAc-arvon nousu, nékyy kokeissa

- painonnousu

- turvotus tai verenvuoto ihon alla

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

Kerro laakaérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

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

lisdantynyt uneliaisuus tai sekavuus
kémpelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nalka

tavallista runsaampi hikoilu

o artyneempi tai hermostuneempi olo.

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

tavallista tihedmpi virtsaamistarve
lisdantynyt uneliaisuus

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

Rasva-arvojen nousun merkit

Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu

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

Kerro laékérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kadytettdva valittomasti, eika sitd saa sdilyttdd myéhempaa
kayttoa varten. Kaikki kayttamaton laake on havitettava.

Ala kayta tata laaketta, jos liuos ei ole kirkasta tai se on varillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Myalepta sisaltaa

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltdd 3 milligrammaa metreleptiinia. Kun injektiopullon sisaltd on liuotettu
0,6 millilitraan injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, yksi millilitra siséltad 5 milligrammaa
metreleptiinid.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

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

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa kaikissa maissa.
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Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkildkunta antaa sinulle erikseen Myalepta-ladkkeen
valmisteluun ja pistdmiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja

injektionesteisiin kaytettdvan veden. Saat myos terévén jatteen sdilion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

Myyntiluvan haltija

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti
medinfo@amrytpharma.com

Valmistaja

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafte 16
66424 Homburg

Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bwarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



E\Lada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tn\: +800 44 474447

Tn\: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExXCEEd 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

ExXCEEd 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etta
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisié tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan laékevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasta ladkkeestd, ja tarvittaessa tdma
pakkausseloste pdivitetaan.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Sielld on my0s linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kéasitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kayttda sinun on luettava taman pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten
nama kayttéohjeet.

Ennen kuin alat pista4 tat4 ladketta itse kotona, 1a4kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistiméaan Myaleptan. Ota yhteytta heihin, jos jokin on epéselvaa tai tarvitset
lisatietoa tai apua. Valmistele ja pista laéke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahan kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu ja&kaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lis&4 opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Laakari kertoo, miten paéset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta ménnén ylareuna méaréttyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jaljempéna on esimerkkeja eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkon&ké on erilainen tai siiné on erilaiset annosmerkinnét, pyydéa
lisatietoa l1&8kariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kaytto

Pistettava maara on merkitty 0,3 mi:n ruiskuun mittayksikkdina (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1Uon 0,01 ml.

5 U:n vélein on numeromerkinté ja kookas viiva. Tdmé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa. Tdma vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissad. T&mé vastaa 0,005 millilitraa.

- 0,06 ml 5=
0,12 ml_jx ov i
12U 10
0,25 ml_.
25U =
il | —15
M A I'\__ } Ll

o Jotta Myalepta-liuoksen pistdminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessa sarakkeessa esitetdan, mitka ruiskun yksikkémaarat vastaavat 14ékérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan mahdollisesti maardamia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkdihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kaytettiessa

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;IISet S:ﬁ/iﬁ;?; a(l;?SSr?qkl?rlmtihtiL;iun
paino annos maara yksikkoina (U)

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;llISet Sg?ﬁ;?; a(;?;rikl?rl]tihtigiun
paino annos maara yksikkoina (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 kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikdiksi.

Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintddn 5 mg. Tallgin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintédéan 1,0 ml.
0,1 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.

0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

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

i 0,75 ml=p
0.5 ml—

1 ml—

2,5 ml:n ruiskun kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.

- o
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Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Talléin
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa.
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Vaihe A: Valmistautuminen

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

Aseta seuraavat valineet puhtaalle, hyvin valaistulle ty6tasolle:

lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta

pakkaus injektionesteisiin kéytettdvaa vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen

o] Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin
injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.

alkoholipyyhkeité (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)

teravén jatteen sailio (pistosvalineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jélkeen)

Tarvitset my6s 2 ruiskua:

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

La4kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee taman ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o] Jos annoksesi on enintéan 1,5 mg, kaytat 0,3 ml:n ruiskua.

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

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

Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa
kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisend pistoksena. Lisétietoa, ks. kohta 3
”Pistettava annos”.

(el elNe)

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeté
huoneenldampdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kadet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 1 ml:n ruiskun tayttdminen injektionesteisiin kaytettavalla vedella (0,6 ml)

4) Ota 1 ml:n ruisku muoviké&éreestdan. Kéayta aina uutta ruiskua.

) 1 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

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

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

Léaakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kaytettdvéan veden
laékeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettdva ladkeliuos. Injektionesteisiin kaytettavé vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli

o lasiampulli

o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kaytettdva vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ala koskaan kayta
edellisen pédivan Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jaanytta injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kaytettava vesi muoviampullissa

Muoviampulli on sinetoity pakkaus, jossa on irti kierrettavé ylaosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kaytettdvan veden.

o Pitele ampullia yldosa yldspain.

o Tartu ampullin alaosaan toisella k&dell& ja ampullin yldosaan toisella.

o Pida ampullin alaosa paikoillaan ja kierra yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinnita neulaa ruiskuun.
o Vie 1 ml:n ruiskun karki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvélle
muoviampullin yldosaan.

Pida ruisku edelleen ampullin sisélla ja kdanna ampulli ja ruisku ylésalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospain.

Vedd mantéa hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin sisalla.
o Veda alaspdin, kunnes ménnan ylareuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.

5
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o Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eikd ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8 jaljempéana.
o Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnitd neula ruiskuun.

. Al kirista neulaa liikaa.

. Al4 poista neulansuojusta.
. Ala kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kaytettava vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvan veden ampullin, valmistele 1 ml:n ruisku
kiinnittamalla siihen neula. Ala kirista neulaa liikaa.

) Poista neulansuojus.

. Al kosketa neulaa.

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

Pitele ampullia kérki ylospain.

Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeell.

Tartu ampullin alaosaan toisella k&delld 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.
) Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.
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Veda méntéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisalla.

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

) Tarkista, ettd 1 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eik& ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8 jaljempéna.

-

Y. NN /

-

Injektionesteisiin kaytettava vesi lasisessa injektiopullossa

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

Kiinnita neula 1 ml:n ruiskuun. Al4 kirista neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

. Al4 kosketa neulaa.

. Vedd mént4 0,6 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

o Vie 1 ml:n ruiskun neula kumisinetin 1&pi injektiopulloon.
o Neulan tulee osoittaa alaspain.

o Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina méanta pohjaan asti.

o LY
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Pid& neula edelleen injektiopullossa ja kaannd injektiopullo ja ruisku yldsalaisin. Neula osoittaa nyt
ylospéin.
. Al4 veda neulaa injektiopullosta.

\'.

Vedéd méantéa hitaasti alas.
o Ved4 alaspdin, kunnes ménnan ylareuna on mustan 0,6 ml:n viivan kohdalla.

6) Otitpa injektionesteisiin kaytettdvan veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 1 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eika ilmakuplia.
o Joskus ruiskuun j&a suuria maaria ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla myds pienempié

ilmakuplia.
o Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, ettd ruiskussa on oikea maara steriilia
vetta.

b 1
A

limatasku £ 1

=4
: =5
=—.6

L 5 limakupla —
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kaytossa on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.

o Paina mantaa hitaasti yldspain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

g
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Kun kaytossa on lasiampulli

o Vedé ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.

) Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.
o Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kéytettdvan veden maara
o Jos ruiskussa on alle 0,6 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta, veda ruiskuun lisaa
injektionesteisiin kéytettdvaa vettd ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 0,6 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 0,6 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai
ampullista.

. Al4 liikuta mantaa.
o Al4 kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silla se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai
vahingoittaa itseasi.

Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintd&n 10 minuuttia sitten
jadkaapista lampeneméaan huoneenlampdon.

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

12) 1 ml:n ruiskussa on nyt 0,6 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytéaan nahden ja paina manta hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kaytettava vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.

o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kéytettava vesi injektiopulloon.

o N

o U
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14) Poista neula injektiopullosta ja havita ruisku panemalla se terdvan jatteen séilioon.

o .
| |

| |
N 4

15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

) Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassé (pyoritteleva liike),

o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eik& sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kayttdvalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eika siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kayta liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siina on hiukkasia tai paakkuja. Havita
liuos ja aloita alusta vaiheesta 1.

4 \ /" \
.
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Vaihe D: Ruiskun tayttaminen Myalepta-injektionesteella

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

. Al4 kosketa neulaa.

. Al4 liikuta mantaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan lapi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja k&anné injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

el
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19) Pida neula edelleen injektiopullossa ja vedd mantaa alas.

o Ménnan ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettdvaa
Myalepta-liuosmaaraa.

20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.

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

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maara Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. Ala liikuta mantaa.
. Ala kosketa neulaa.

/ N
® =5
»
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pista4 la&kkeen seuraaville alueille:
o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)

o reisi

. olkavarren takaosa.

Jos haluat pistaa kaikki pistokset samalle alueelle, kéyta eri pistoskohtaa kuin edellisell&

pistamiskerralla.

o Jos pistat myos muita 148kkeitd, al& pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
la&kkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeell4 ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistanyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistaminen
Tarkeaa: Myalepta pistetdan aina ihon alle. Ala pista laaketta linakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kadelld ihopoimu sormien valiin, jotta pystyt pistamaan ladkkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kadessa kuten kynaa.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon nahden.
. Ala tyénna neulaa lihakseen.
) Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon siséan 45 asteen kulmassa.

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

:

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kéytettyjen tarvikkeiden havittdminen

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

terdvan jatteen séilioon.

o] Keskustele laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa siitd, miten teravan
jatteen sdilio havitetadn oikein, kun se on tdynnd. Asiasta voi olla paikallisia maarayksia.

0
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Tarkeaa
o] Ruiskuja saa kayttaa vain kerran. Kayta joka kerralla uusia ruiskuja.
o] Injektiopullot saattavat olla edelleen I&hes tdynné valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava

annos. Yli jaényt liuos on havitettdva kayton jalkeen.

o] Jos ampulliin tai injektiopulloon on jaanyt kayttaméatonta injektionesteisiin kaytettavaa vetta, ala
kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havité yli jaényt
injektionesteisiin kéytettdva vesi panemalla se terdvén jatteen sdilioon. Kayta aina uutta
ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kdytettavaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.
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o] Ala vie ruiskuja, korkkeja dlika teravan jatteen sailiota kierratykseen alaka havita niita
talousjatteen mukana.
o] Pida terdvan jatteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

vTéhén la&kevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttadmisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

oaprwNE

1. Mita Myalepta on ja mihin sité kdytetdan

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

Mihin Myaleptaa kaytetaan
Myaleptaa kéytetdan leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladketta kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tayttaneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittdmaton rasvakudoksen maaréd koko elimistissa).

Ladketta kdytetddn aikuisten ja 12 vuotta tayttaneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myds nimill& synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

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

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimistdn oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Silla on elimistossa monia erilaisia tehtavia, mm.
seuraavat:

- nélén ja energiatason saately

- osallistuminen sokeripitoisuuksien s&atelyyn insuliinin liséné.

Metreleptiini vaikuttaa jéaljitteleméalla leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy séatelemé&an
paremmin energiatasoaan.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Myalepta-valmistetta

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syop4, 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 immuunijérjestelman toiminnan hairié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyopatyyppi seka Myalepta-hoidon
yhteydessa ettéd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi ladkkeen kéyton aikana.

Laakari paattad, tuleeko sinun kayttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

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

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesldakkeiden kayton yhteydessa

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1&akéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Laakari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden ladkkeidesi annosta
tarvittaessa.

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

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintya verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Tama voi viitata siihen, ettd ladke 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 edelld mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. Laékérin on ehka muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6ill4, joilla on tai on ollut immuunijérjestelmén hairi6ita (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperédinen maksavaiva), voi esiintya oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydessé.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettava
silmalla ja millaiset oireet edellyttaisivat lisatutkimuksia.
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Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittya allerginen reaktio. Kerro heti 14&kérille, jos sinulle kehittyy
mitadn allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejé kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmallisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta (ks. kohta "Raskaus, imetys
ja hedelméllisyys”).

Myalepta sisaltédd natriumia

Tama laékevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tata 1&akettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikaisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eik alle
12 vuoden ikaisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tatd nuorempiin
lapsiin ei ndet tunneta.

Muut ladkevalmisteet ja Myalepta

Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitéa.
Myalepta voi vaikuttaa muiden ladkkeiden toimintaan ja painvastoin.

Kerro ladkaérille etenkin, jos kdytéat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentad niiden ehkéisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennusladkkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijérjestelman toimintaa lamaavat ladkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesléédkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisdavét ladkkeet), ks. kohta 2
"Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesladkkeiden kdytén yhteydessa’.

Jos jokin edell&d mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkarille ennen
Myaleptan kayttoa. Joidenkin ladkkeiden kaytt6a on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silla niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Ala kayta Myalepta-ladkettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntymattémaan lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkéisy&, mukaan lukien hormonitonta ehké&isyé kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkdisymenetelmista ladkarin kanssa, silla Myalepta voi heikent&a
hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele 14&kérin kanssa, jos imetét tai suunnittelet
imetysta. Paatat yhdessa ladkarin kanssa, jatketaanko imetysté taman ladkkeen kéayton aikana, punniten
imetyksesta koituvaa hyotya lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotyé didille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Myalepta-valmisteella on vahéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ladkkeen kéayton

aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos ndin kay, ald aja dlaka kayta tyokaluja alaka koneita.
Keskustele 14&kérin kanssa, jos olet epédvarma.
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3. Miten Myalepta-valmistetta kdytetdan
Kayta tata ladketté juuri siten kuin ldakari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1a8karilta, jos olet epdvarma.

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

Ladkkeen kéyton aikana laakari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja paattaa sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Laakari saattaa paattaa, ettd otat ladkepistokset itse. Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
nayttaa, miten ladke valmistellaan ja pistetaan.
o Ala yrita valmistella laaketta alaka pistaa itseési, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettdvéa annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen ladkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kaytettdvaan veteen, jolloin muodostuu la&kepistoksiin kéytettava
liuos. Lue kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen la&kkeen pistamista.
Laakari on madrannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintdan 40 kg:
- Aloitusannos on 0,06 mg (0,012 ml liuosta) painokiloa kohti.
) 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 apteekkihenkilokunta kertoo sinulle pistettavén liuosmaéran. Jos olet epdvarma
pistettavasté liuosmaérasta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen laékkeen
pistamista.
o L&akkeen pistamiseen kéytettdva ruisku riippuu sinulle maaratysté annoksesta.
o] Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun laékkeen pistamisté varten.
o] Kaytettava ruisku, ks. ”Kayttoohjeet”.
. Pistettavan ladkemaaran (millilitroina, ml) voi selvittdd jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o] Jos sinulle on esimerkiksi maaratty 5 mg Myalepta-laakettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml livosta 1 ml:n ruiskulla.
o Jos annos on enint&én 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kdytetadn 0,3 ml:n ruiskua.
o Pistettava maara on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkéind millilitrojen sijasta.
Liséatietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytosta, ks. "Kéyttdohjeet” (kohta 7).
o] Pistettdvan liuosmaaréan (yksikkoind) voi selvittada jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistad yli 1 ml Myalepta-liuosta, 1&&kari saattaa kehottaa sinua pistdmaan annoksen
kahtena eri pistoksena. Talldin ladkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kéyta molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettavésta liuosmaarastd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen ladkkeen pistamista.
Jos maéarattavat annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynné valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jaanyt liuos on hévitettava kayton
jalkeen.

Jos kaytat enemman Myalepta-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemmaén Myalepta-ladketta kuin sinun pitdisi, ota heti yhteys ladkariin tai hakeudu heti
sairaalaan. Laékéri seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kayttaa Myalepta-valmistetta
o Jos unohdat pist&é annoksen, pista se heti kun muistat asian.
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o Pist4 seuraavana pdivana normaali annos.

. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistdnyt vdhemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys 148kéariin. Laakari
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kayton
Al& lopeta Myaleptan kayttoa keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa. La&kari paattaa,
lopetetaanko ladkkeen kaytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, 14&kari pienent&é annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen

kuin hoito lopetetaan kokonaan. L&akéri kehottaa sinua myds noudattamaan vaharasvaista

ruokavaliota.

o On térke&d, ettd annosta pienennetéan vahitellen kahden viikon kuluessa, sill4 tdma ehkéisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.

. Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. T&té voidaan
ehkaistd pienentdmalla annosta véhitellen ja noudattamalla véhérasvaista ruokavaliota.

Al lopeta Myalepta-ladkkeen kayttoa, ellei 14akari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdiman ladkkeen kéytdstd, kdanny ladkarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Taman ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti ladkarille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sill& saatat tarvita

Kiireellisté l1adkérinhoitoa. Jos et saa yhteytta ladkariisi, hakeudu péivystysluonteiseen ladkérinhoitoon:

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

o verensokeriarvojen nousu

o laskimoveritulppa (syva laskimotukos) — Kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensé sééressa
tai reidessa

o nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yské

o uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti ladkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:
o hengitysvaikeudet

ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

pyortyminen tai huimaus

vaikea vatsakipu

hyvin nopea sydamen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti 1&8kérille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkeja, esim. seuraavia:
o &killinen vaikea vatsakipu

o pahoinvointi tai oksentelu

o ripuli.

69



Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kaytt4jalla 10:stéd):
- painon lasku.

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:std):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenlahto

- epatavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

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

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

- nuhakuume

- hengitystieinfektio

- diabetes

- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen

- normaalia nopeampi sydamen syke

- yské

- hengenahdistus

- lihaskipu

- nivelkipu

- kasien ja jalkaterien turvotus

- rasvakudoksen lisd&dntyminen

- 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 HbAjc-arvon nousu, nakyy kokeissa

- painonnousu

- turvotus tai verenvuoto ihon alla

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

Kerro ladkarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

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

lisdéntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kdémpelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi nélké

tavallista runsaampi hikoilu

o artyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edelld mainituista oireista tai olet epédvarma asiasta, ota heti yhteys la&kériin.
Ladkarin on ehkd muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.
o voimakas jano tai nalka

tavallista tihedmpi virtsaamistarve
lisdéntynyt uneliaisuus

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

Rasva-arvojen nousun merkit

Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu

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

Kerro laékérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4ékarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kadytettdva valittomasti, eika sitd saa sdilyttdd myéhempaa
kayttoa varten. Kaikki kayttamaton ldake on havitettava.

Ala kayta tata laaketta, jos liuos ei ole kirkasta tai se on varillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mité Myalepta sisaltaa

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltaa 5,8 milligrammaa metreleptiinia. Kun injektiopullon sisalté on
livotettu 1,1 millilitraan injektionesteisiin kaytettavaa vettd, yksi millilitra siséltaa
5 milligrammaa metreleptiinia.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Myalepta on injektiokuiva-aine, liuosta varten (powder for injection). Kyseessé 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 vélttdmatta ole myynnissa kaikissa maissa.
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Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkildkunta antaa sinulle erikseen Myalepta-lddkkeen
valmisteluun ja pistdmiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja

injektionesteisiin kaytettavan veden. Saat myos terévan jatteen sailion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

Myyntiluvan haltija

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti
medinfo@amrytpharma.com

Valmistaja

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafte 16
66424 Homburg

Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bwarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



E\Lada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
Tn\: +800 44 474447

Tn\: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExXCEEd 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

ExXCEEd 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etta
ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan l&akevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasté ldakkeestd, ja tarvittaessa tdmé
pakkausseloste paivitetaan.

Muut tiedonlahteet

Lisétietoa tasta ld&kevalmisteesta on saatavilla Euroopan ld&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kasitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kayttda sinun on luettava taman pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten
nama kayttéohjeet.

Ennen kuin alat pista& tat4 laaketta itse kotona, 1a4kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistiméaan Myaleptan. Ota yhteytta heihin, jos jokin on epéselvaa tai tarvitset
lisatietoa tai apua. Valmistele ja pista ladke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Téhan kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu ja&kaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lis&4 opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Laakari kertoo, miten paéset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta ménnén ylareuna méaréttyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jaljempéna on esimerkkeja eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkon&ké on erilainen tai siiné on erilaiset annosmerkinnét, pyydéa
lisatietoa l1&8kariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kaytto

Pistettava maara on merkitty 0,3 mi:n ruiskuun mittayksikkdina (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1Uon 0,01 ml.

5 U:n vélein on numeromerkinté ja kookas viiva. Tdmé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa. Tdma vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissad. T&mé vastaa 0,005 millilitraa.

- 0,06 ml 5=
0,12 ml_jx ov i
12U 10
0,25 ml_.
25U =
il | —15
M A I'\__ } Ll

o Jotta Myalepta-liuoksen pistdminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessa sarakkeessa esitetdan, mitka ruiskun yksikkdmaarat vastaavat 14&kérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan mahdollisesti maardamia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkdihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kaytettiessa

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;IISet S:ﬁ/iﬁ;?; a(g?SSr?]kl?rlmtiLtiL;iun
paino annos maara yksikkoina (U)

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;llISet Sg?ﬁ;?; a(;?;renkl?rlwtitjtigiun
paino annos maara yksikkoina (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 kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikdiksi.

Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintddn 5 mg. Tallgin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintdan 1,0 ml.
0,1 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.

0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

0,01 ml:n valein on pienempi viiva.
- = ./-'

¥ .

i 0,75 ml=p
0.5 ml—

1 ml—

2,5 ml:n ruiskun kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
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Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Talléin
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa.
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Vaihe A: Valmistautuminen

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

Aseta seuraavat valineet puhtaalle, hyvin valaistulle ty6tasolle:

lasinen injektiopullo Myalepta-kuiva-ainetta

pakkaus injektionesteisiin kéytettdvaa vettd Myalepta-kuiva-aineen liuottamiseen

o] Injektionesteisiin kdytettdva vesi on pakattu lasi- tai muoviampulleihin tai lasisiin
injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.

alkoholipyyhkeité (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)

teravén jatteen sailio (pistosvalineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jélkeen)

Tarvitset my6s 2 ruiskua:

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

La4kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee taman ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.

o] Jos annoksesi on enintaan 1,5 mg, kaytat 0,3 ml:n ruiskua.

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

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

Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa
kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisend pistoksena. Lisétietoa, ks. kohta 3
”Pistettava annos”.

(el elNe)

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeté
huoneenldmpdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kadet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 3 ml:n ruiskun tayttdminen injektionesteisiin kaytettavalla vedella (1,1 ml)

4) Ota 3 ml:n ruisku muoviké&éreestdan. Kéayta aina uutta ruiskua.

) 3 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

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

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

Léaakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kéytettavén veden
laékeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettdva ladkeliuos. Injektionesteisiin kaytettavé vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli

o lasiampulli

o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kaytettdva vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Ala koskaan kayta
edellisen pédivan Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jaanytta injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kaytettava vesi muoviampullissa

Muoviampulli on sinetoity pakkaus, jossa on irti kierrettavé ylaosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kaytettavan veden.

o Pitele ampullia yldosa yldspain.

o Tartu ampullin alaosaan toisella k&dell& ja ampullin yldosaan toisella.

o Pida ampullin alaosa paikoillaan ja kierra yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinnita neulaa ruiskuun.
o Vie 3 ml:n ruiskun karki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvélle
muoviampullin yldosaan.

Pida ruisku edelleen ampullin sisélla ja kdanna ampulli ja ruisku ylésalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospain.

Vedd mantéa hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin sisalla.
o Vedé alaspdin, kunnes ménnan ylareuna on mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.

U

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

Kiinnita neula ruiskuun.

. Al4 kirista neulaa liikaa.

. Al4 poista neulansuojusta.
o Al4 kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kaytettava vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvan veden ampullin, valmistele 3 ml:n ruisku
kiinnittamalla siihen neula. Ala kirista neulaa liikaa.

) Poista neulansuojus.

. Al kosketa neulaa.

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

Pitele ampullia kérki ylospain.

Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeell.

Tartu ampullin alaosaan toisella k&delld ja ampullin yldosaan toisella.

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 3 ml:n ruisku lasiampulliin.
) Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan n&dhden.
) Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.
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Veda méntéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisalla.

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

) Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eik& ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8 jaljempéna.
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Injektionesteisiin kaytettava vesi lasisessa injektiopullossa

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

Kiinnita neula 3 ml:n ruiskuun. Al4 Kirista neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

o Al4 kosketa neulaa.

o Vedd manté 1,1 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

o Vie 3 ml:n ruiskun neula kumisinetin I&pi injektiopulloon.
o Neulan tulee osoittaa alaspain.

o Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina manta pohjaan asti.
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Pid& neula edelleen injektiopullossa ja kdannd injektiopullo ja ruisku yldsalaisin. Neula osoittaa nyt
ylospain.
o Al4 veda neulaa injektiopullosta.
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Vedéd méantéa hitaasti alas.
o Ved4 alaspdin, kunnes ménnan yléreuna on mustan 1,1 ml:n viivan kohdalla.
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6) Otitpa injektionesteisiin kéytettdvan veden injektiopullosta tai ampullista, tarkista, ettd 3 ml:n
ruiskussa ei ole ilmataskuja eika ilmakuplia.

o Joskus ruiskuun jaa suuria madria ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla myds pienempia

ilmakuplia.
o Poista ilmataskut ja ilmakuplat ruiskusta ja varmista, etta ruiskussa on oikea maara steriilia
vetta.
P 2 \ 7l : \\\
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—1 limakupla
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7) Poista mahdolliset ilmataskut tai ilmakuplat.

Kun kaytossa on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.

o Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

g
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Kun kaytossa on lasiampulli

o Vedé ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.

) Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.
o Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kéytettdvan veden maara
o Jos ruiskussa on alle 1,1 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta, veda ruiskuun lisaa
injektionesteisiin kéytettdvaa vettd ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 1,1 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 1,1 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai
ampullista.

. Al4 liikuta mantaa.
o Ala kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silla se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai
vahingoittaa itseasi.

Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintd&n 10 minuuttia sitten
jadkaapista lampeneméaan huoneenlampdon.

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

12) 3 ml:n ruiskussa on nyt 1,1 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.
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13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytéaan nahden ja paina manta hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettava vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.

o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kéytettava vesi injektiopulloon.
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14) Poista neula injektiopullosta ja havita ruisku panemalla se terdvan jatteen séilioon.

o .
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

) Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassé (pyoritteleva liike),

o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eik& sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kayttdvalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eika siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kayta liuosta, jos se ei ole Kirkasta tai jos siina on hiukkasia tai paakkuja. Havita
liuos ja aloita alusta vaiheesta 1.

4 \ /" \
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Vaihe D: Ruiskun tayttaminen Myalepta-injektionesteella

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

. Al4 kosketa neulaa.

. Al4 liikuta mantaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan lapi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja k&anné injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

el
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19) Pida neula edelleen injektiopullossa ja vedd mantaa alas.

o Ménnan ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettdvaa
Myalepta-liuosmaaraa.

20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.

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

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maara Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. Ala liikuta mantaa.
. Ala kosketa neulaa.
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pista4 la&kkeen seuraaville alueille:
o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)

o reisi

. olkavarren takaosa.

Jos haluat pistaa kaikki pistokset samalle alueelle, kéyta eri pistoskohtaa kuin edellisell&

pistamiskerralla.

o Jos pistat myos muita 148kkeitd, al& pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
la&kkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeell4 ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistanyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistaminen
Tarkeaa: Myalepta pistetdan aina ihon alle. Ala pista laaketta linakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kadelld ihopoimu sormien valiin, jotta pystyt pistamaan ladkkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kadessa kuten kynaa.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon nahden.
. Ala tyénna neulaa lihakseen.
) Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon siséan 45 asteen kulmassa.

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

:

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kéytettyjen tarvikkeiden havittdminen

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

terdvan jatteen séilioon.

o] Keskustele laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa siitd, miten teravan
jatteen sdilio havitetadn oikein, kun se on tdynnd. Asiasta voi olla paikallisia maarayksia.

0
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Tarkeaa
o] Ruiskuja saa kayttaa vain kerran. Kayta joka kerralla uusia ruiskuja.
o] Injektiopullot saattavat olla edelleen I&hes tdynné valmistetta, kun niistd on vedetty tarvittava

annos. Yli jaényt liuos on havitettdva kayton jalkeen.

o] Jos ampulliin tai injektiopulloon on jadnyt kayttdméatonta injektionesteisiin kaytettavaa vetta, ala
kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havité yli jaényt
injektionesteisiin kdytettdva vesi panemalla se terévén jatteen sailioon. Kéyta aina uutta
ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kdytettavaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.
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o] Ala vie ruiskuja, korkkeja dlika teravan jatteen sailiota kierratykseen alaka havita niita
talousjatteen mukana.
o] Pida terdvan jatteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

vTéhén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myalepta on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Myalepta-valmistetta
Miten Myalepta-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Myalepta-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6é ja muuta tietoa

oaprwNE

1. Mita Myalepta on ja mihin sité kdytetdan

Myalepta siséltad vaikuttavaa ainetta nimelta metreleptiini. Metreleptiini on samankaltaista kuin
ihmisen leptiinihormoni.

Mihin Myaleptaa kaytetaan
Myaleptaa kaytetaan leptiinin puutoksen komplikaatioiden hoitoon lipodystrofiapotilailla.

Ladketta kdytetddn aikuisten, nuorten ja 2 vuotta tayttaneiden lasten hoitoon, kun potilaalla on:
- yleistynyt lipodystrofia (riittdmaton rasvakudoksen maaréd koko elimistissa).

Ladketta kdytetddn aikuisten ja 12 vuotta tayttaneiden nuorten hoitoon, kun muut hoidot ovat olleet

tehottomia ja potilaalla on:

- peritty partiaalinen lipodystrofia (tunnetaan myds nimill& synnynnéinen tai familiaalinen
lipodystrofia)

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

Miten Myalepta vaikuttaa

Elimiston oma leptiini muodostuu rasvakudoksessa. Silla on elimistossa monia erilaisia tehtavia, mm.
seuraavat:

- nélén ja energiatason saately

- osallistuminen sokeripitoisuuksien s&atelyyn insuliinin liséné.

Metreleptiini vaikuttaa jéljitteleméalla leptiinin vaikutuksia, jolloin elimistd pystyy séatelemé&an
paremmin energiatasoaan.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Myalepta-valmistetta

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytat Myalepta-

valmistetta

- jos olet raskaana

- jos sinulla on joskus ollut syop4, 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 immuunijérjestelméan toiminnan hairié (autoimmuunisairaus, mukaan
lukien autoimmuuniperdinen maksavaiva).

Lymfooma

Lipodystrofiaa sairastaville voi kehittyd lymfooma eli erds verisyopatyyppi seka Myalepta-hoidon
yhteydessa ettéd ilman Myalepta-hoitoa.

Lymfooman riski voi kuitenkin olla suurempi ladkkeen ké&yton aikana.

Laakari paattad, tuleeko sinun kayttdd Myaleptaa, ja seuraa vointiasi hoidon aikana.

Vakavat ja vaikeat infektiot

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

Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesldakkeiden kayton yhteydessa

Jos kaytat esimerkiksi insuliinia tai muita ladkkeitd diabeteksen hoitoon, 1&akéri seuraa
verensokeriarvojasi tarkoin. Laakari muuttaa insuliiniannostasi tai muiden ladkkeidesi annosta
tarvittaessa.

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

Verensokeriarvojen ja rasva-arvojen nousu

Myalepta-hoidon aikana voi esiintya verensokeriarvojen nousua (hyperglykemia) tai veren rasva-
arvojen nousua (hypertriglyseridemia). Tama voi viitata siihen, ettd ladke 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 edelld mainituista oireista (tarkempi kuvaus tdméan
selosteen kohdassa 4) tai olet epdvarma asiasta. La&kérin on ehka muutettava hoitoasi.

Autoimmuunisairaus

Henkil6ill4, joilla on tai on ollut immuunijérjestelmén hairi6ita (autoimmuunisairaus, mukaan lukien
autoimmuuniperédinen maksavaiva), voi esiintya oireiden pahenemista Myalepta-hoidon yhteydesséa.
Keskustele hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, millaisia oireita sinun on pidettava
silmalla ja millaiset oireet edellyttaisivat lisatutkimuksia.
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Allergiset reaktiot

Myalepta-hoidon aikana voi kehittya allerginen reaktio. Kerro heti 14&kaérille, jos sinulle kehittyy
mitadn allergisen reaktion oireita. Allergisen reaktion merkkejé kuvataan kohdassa 4, ”Allergiset
reaktiot”.

Hedelmallisyys

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta (ks. kohta "Raskaus, imetys
ja hedelméllisyys”).

Myalepta sisaltéd natriumia

Tama laékevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Lapset ja nuoret

Tata 1&akettd ei saa antaa alle 2 vuoden ikaisille lapsille, joilla on yleistynyt lipodystrofia, eiké alle
12 vuoden ikaisille lapsille, joilla on partiaalinen lipodystrofia. Ladkkeen vaikutusta tatd nuorempiin
lapsiin ei ndet tunneta.

Muut ladkevalmisteet ja Myalepta

Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitéa.
Myalepta voi vaikuttaa muiden ladkkeiden toimintaan ja painvastoin.

Kerro ladkaérille etenkin, jos kdytéat jotakin seuraavista:

o hormonaaliset ehkdisyvalmisteet, silld Myalepta voi heikentad niiden ehkéisytehoa
teofylliini keuhkosairauksien kuten astman hoitoon

verenohennuslaakkeet (esim. varfariini ja fenprokumoni)

immuunijérjestelman toimintaa lamaavat ladkkeet (esim. siklosporiini)

diabetesléédkkeet (esim. insuliini ja insuliinin eritysta lisaavét ladkkeet), ks. kohta 2
"Verensokeriarvojen lasku insuliinin ja muiden diabetesladkkeiden kéyton yhteydesséd’

Jos jokin edell&d mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma asiasta), kerro asiasta ladkarille ennen
Myaleptan kayttoa. Joidenkin ladkkeiden kaytt6a on seurattava Myalepta-hoidon aikana, silla niiden
annosta on mahdollisesti muutettava.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
148karilta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ala kayta Myalepta-ladkettd, jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Myalepta-valmisteen
vaikutusta syntymattémaan lapseen ei tunneta. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava
Myalepta-hoidon aikana tehokasta ehkéisy&, mukaan lukien hormonitonta ehk&isyéa kuten kondomeja.
Keskustele sinulle sopivimmista ehkéisymenetelmista ladkarin kanssa, silla Myalepta voi heikent&a
hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden tehoa.

Ei tiedetd, erittyyko Myalepta didinmaitoon. Keskustele 14&kérin kanssa, jos imetét tai suunnittelet
imetysta. Paatat yhdessa ladkarin kanssa, jatketaanko imetysté taman ladkkeen kayton aikana, punniten
imetyksesta koituvaa hyotya lapselle ja Myalepta-hoidosta koituvaa hyotyé aidille.

Myalepta voi parantaa lipodystrofiaa sairastavien naisten hedelmallisyytta.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Myalepta-valmisteella on vahéinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Ladkkeen kéyton

aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Jos ndin kay, ald aja dlaka kayta tyokaluja alédka koneita.
Keskustele l&dakarin kanssa, jos olet epavarma.
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3. Miten Myalepta-valmistetta kdytetdan
Kayta tata ladketté juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epdvarma.

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

Ladkkeen kayton aikana ladkari seuraa sinun tai lapsesi vointia ja paattaa sinulle tai lapsellesi
sopivimman annoksen.

Laakari saattaa paattaa, ettd otat ladkepistokset itse. Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
nayttaa, miten ladke valmistellaan ja pistetaan.
o Ala yrita valmistella laaketta alaka pistaa itseési, jos sité ei ole opetettu sinulle.

Pistettdvéa annos
Myalepta-annoksesi voi muuttua ajan mittaan riippuen ladkkeen tehosta kohdallasi. Myalepta-kuiva-
aine liuotetaan injektionesteisiin kaytettavaan veteen, jolloin muodostuu la&kepistoksiin kéytettava
liuos. Lue kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet liuoksen valmistamiseen ennen la&kkeen pistamista.
Laakari on maarannyt sinulle oikean annoksen seuraavien periaatteiden pohjalta:
o Jos painat enintdéan 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 apteekkihenkilokunta kertoo sinulle pistettdvén liuosmaéran. Jos olet epdvarma
pistettavasté liuosmaérastd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen laékkeen
pistamista.
o Lé&akkeen pistamiseen kéytettdva ruisku riippuu sinulle maaratysta annoksesta.
o] Apteekkihenkilokunta antaa sinulle oikean ruiskun laékkeen pistamisté varten.
0] Kaytettava ruisku, ks. "Kayttoohjeet”.
o Pistettavan ladkemaaran (millilitroina, ml) voi selvittdd jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5.
o] Jos sinulle on esimerkiksi maaratty 5 mg Myalepta-laakettd, 5 mg jaettuna luvulla 5 on
1 ml. Sinun tulee siis pistdd 1 ml livosta 1 ml:n ruiskulla.
o Jos annos on enintaén 1,50 mg (0,30 ml liuosta), kaytetadn 0,3 ml:n ruiskua.
o] Pistettava maard on merkitty 0,3 ml:n ruiskuun mittayksikkéina millilitrojen sijasta.
Liséatietoa eri ruiskujen lukemisesta ja kaytostd, ks. "Kéyttéohjeet” (kohta 7).
o] Pistettdvan liuosmaaréan (yksikkoind) voi selvittada jakamalla annoksen
(milligrammoina, mg) luvulla 5 ja kertomalla tuloksen luvulla 100.
Jos sinun tulee pistadd yli 1 ml Myalepta-liuosta, l4&kari saattaa kehottaa sinua pistdmaan annoksen
kahtena eri pistoksena. Talldin ladkkeen pistdminen voi tuntua mukavammalta.
Kayta molempiin pistoksiin puhdasta ruiskua ja neulaa.
Jos olet epdvarma pistettavésta liuosmadrastd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen
ennen ladkkeen pistamista.
Jos maéarattavat annokset/tilavuudet ovat pienid (esim. lasten hoidossa), injektiopullot ovat edelleen
lahes tdynné valmistetta, kun niisté on vedetty tarvittava annos. Yli jdanyt liuos on havitettava kayton
jalkeen.

Jos kaytat enemman Myalepta-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos kaytat enemmaén Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys ladkariin tai hakeudu heti
sairaalaan. Laakari seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos unohdat kayttéda Myalepta-valmistetta
o Jos unohdat pist&déd annoksen, pista se heti kun muistat asian.
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o Pist4 seuraavana pdivana normaali annos.

. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet pistdnyt vdhemman Myalepta-ladkettd kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys 148kéariin. Laakari
seuraa vointiasi haittavaikutusten varalta.

Jos lopetat Myalepta-valmisteen kayton
Al& lopeta Myaleptan kayttoa keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa. L&&kari paattaa,
lopetetaanko ladkkeen kaytto.

Jos Myalepta-hoito on lopetettava, 14&kari pienent&é annosta vahitellen kahden viikon kuluessa, ennen

kuin hoito lopetetaan kokonaan. L&akéri kehottaa sinua myds noudattamaan vaharasvaista

ruokavaliota.

o On térke&d, ettd annosta pienennetéan vahitellen kahden viikon kuluessa, sill4 tdma ehkéisee
veren rasva-arvojen (triglyseridipitoisuuksien) nopeaa nousua.

o Veren triglyseridipitoisuuksien nopea nousu voi aiheuttaa haimatulehduksen. T&té voidaan
ehkaistd pienentdmalla annosta véhitellen ja noudattamalla véharasvaista ruokavaliota.

Al lopeta Myalepta-ladkkeen kayttoa, ellei 14akari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia tdiman ladkkeen kéytdstd, kdanny laakarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Taman ladkkeen mahdolliset haittavaikutukset:

Vakavat haittavaikutukset

Kerro heti ladkarille, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, sill& saatat tarvita

Kiireellisté l1adkérinhoitoa. Jos et saa yhteytta ladkariisi, hakeudu paivystysluonteiseen ladkérinhoitoon:

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

o verensokeriarvojen nousu

o laskimoveritulppa (syva laskimotukos) — Kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus, yleensé séaressa
tai reidessa

o nesteen kertyminen keuhkoihin — hengitysvaikeudet tai yské

o uneliaisuus tai sekavuus.

Allergiset reaktiot

Kerro heti ladkarille, jos huomaat jonkin vaikean allergisen reaktion, esim. seuraavia:
o hengitysvaikeudet

ihon turvotus ja punoitus, nokkosihottuma

kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus

vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu

pyortyminen tai huimaus

vaikea vatsakipu

hyvin nopea sydamen syke.

Haimatulehdus

Kerro heti 1&8kaérille, jos huomaat mité tahansa haimatulehduksen merkkeja, esim. seuraavia:
o &killinen vaikea vatsakipu

o pahoinvointi tai oksentelu

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

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kaytt4jalla 10:std):
o painon lasku.

Yleiset (voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 10:sta):

- ruokahaluttomuus

- paansarky

- hiustenl&hto

- epéatavallisen runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- vasymys

- mustelmanmuodostus, punoitus, kutina tai nokkosihottuma pistoskohdassa

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
- nuhakuume
- hengitystieinfektio
- diabetes
- normaalia voimakkaampi ruokahalu tai ylensydminen
- normaalia nopeampi syddmen syke
- yské
- hengenahdistus
- lihaskipu
- nivelkipu
- késien ja jalkaterien turvotus
- rasvakudoksen lisdantyminen
- 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”
jaljempéana
- veren HbAc-arvon nousu, nakyy kokeissa
- painonnousu
- turvotus tai verenvuoto ihon alla
- verensokeriarvojen nousu; ks. kohta ”Verensokeriarvojen nousun ja laskun merkit” jaljempana.
- Kerro la8kérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

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

lisédntynyt uneliaisuus tai sekavuus
kompelyys ja esineiden pudottelu
tavallista voimakkaampi néalka

tavallista runsaampi hikoilu

) artyneempi tai hermostuneempi olo.

Jos huomaat jonkin edella mainituista oireista tai olet epdvarma asiasta, ota heti yhteys laakariin.
L&akéarin on ehka muutettava hoitoasi.
Verensokeriarvojen nousun oireita ovat mm.
o voimakas jano tai nalka

tavallista tihedmpi virtsaamistarve
lisédntynyt uneliaisuus

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

Rasva-arvojen nousun merkit

Rasva-arvojen nousun oireita ovat mm.

o rintakipu

o Kipu kylkiluiden takana (muistuttaa narastysta tai ruoansulatusvaivoja)
) pahoinvointi tai oksentelu.

Kerro laékérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Myalepta-valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Kayttoonvalmistuksen jalkeen liuos on kadytettdva valittomasti, eika sitd saa sdilyttdd myéhempaa
kayttoa varten. Kaikki kayttamaton ldake on havitettava.

Ala kayta tata laaketta, jos liuos ei ole kirkasta tai se on varillisti tai siind on hiukkasia tai paakkuja.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Myalepta sisaltaa

- Vaikuttava aine on metreleptiini.
Yksi injektiopullo siséltda 11,3 milligrammaa metreleptiinid. Kun injektiopullon siséltd on
liuotettu 2,2 millilitraan injektionesteisiin kaytettavaa vettd, yksi millilitra sisaltaa
5 milligrammaa metreleptiinid.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

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

Myalepta-pakkauksissa on 1 tai 30 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa kaikissa maissa.
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Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkildkunta antaa sinulle erikseen Myalepta-lddkkeen
valmisteluun ja pistdmiseen tarvittavat asianmukaiset ruiskut, neulat, puhdistuspyyhkeet ja

injektionesteisiin kaytettdvan veden. Saat myos terévén jatteen sdilion, johon kaytetyt injektiopullot,

ruiskut ja neulat pannaan.

Myyntiluvan haltija

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irlanti
medinfo@amrytpharma.com

Valmistaja

Eurofins PHAST GmbH
Kardinal-Wendel-Strafte 16
66424 Homburg

Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

bbarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

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
Teél/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



Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

EALGda

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvzpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
ExCEEd Orphan s.r.o. Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00 Tel: + 39 0521 2791

Czech republic

Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on myodnnetty poikkeuksellisin perustein. Se tarkoittaa, etta
laékevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja sairauden harvinaisuuden vuoksi.
Euroopan l&é&kevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasta la&kkeestd, ja tarvittaessa tdma
pakkausseloste pdivitetaan.

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

Sielld on my0s linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kéasitteleville verkkosivuille.
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Kayttoohjeet

Ennen Myaleptan kayttda sinun on luettava taman pakkausselosteen kohdat 1-6. Lue sitten
nama kayttéohjeet.

Ennen kuin alat pista4 taté ladketta itse kotona, 1a4kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta opettaa
sinut valmistelemaan ja pistiméaan Myaleptan. Ota yhteytta heihin, jos jokin on epéselvaa tai tarvitset
lisatietoa tai apua. Valmistele ja pista laéke huolellisesti ja kaikessa rauhassa. Tahan kuluu yhteensa
noin 20 minuuttia. Mukaan on laskettu aika, joka kuluu ja&kaapista otetun injektiopullon
lampenemiseen huoneenldmpdiseksi.

Muuta opetustietoa
Saatavilla on lis&4 opetustietoa ja videoita, joiden avulla sinun on helpompi perehtyd Myaleptan
oikeaan kayttoon. Laakari kertoo, miten paéset tutustumaan niihin.

Ruiskun lukeminen

Aseta ménnén ylareuna méaréttyd annosta vastaavan viivan kohdalle. Jaljempéna on esimerkkeja eri
ruiskukokoja varten. Jos ruiskun ulkon&ké on erilainen tai siiné on erilaiset annosmerkinnét, pyydéa
lisatietoa l1&akariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilékunnalta.

0,3 ml:n ruiskun kaytto

Pistettdva maard on merkitty 0,3 mi:n ruiskuun mittayksikkdina (U) millilitrojen (ml) sijasta.
”U” tarkoittaa yksikkoa.

1Uon 0,01 ml.

5 U:n vélein on numeromerkinté ja kookas viiva. Tdmé vastaa 0,05 millilitraa.

1 U:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa. Tdma vastaa 0,01 millilitraa.
0,5 U:n vélein on pieni viiva kahden 1 U:n viivan vélissad. T&mé vastaa 0,005 millilitraa.

- 0,06 ml 5=
0,12 ml_jx ov i
12U 10
0,25 ml_.
25U =
il | —15
M A I'\__ } Ll

o Jotta Myalepta-liuoksen pistdminen pienelld 0,3 ml:n ruiskulla olisi helpompaa, seuraavan
taulukon viimeisessa sarakkeessa esitetdan, mitka ruiskun yksikkomaarat vastaavat 14&kérin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan mahdollisesti madrdadmia eri annoksia.

Annoksen muuntaminen millilitroista (ml) yksikkdihin (U) 0,3 ml:n ruiskua kaytettiessa

Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;IISet S:ﬁ/iﬁ;?; a(l;?SSr?qkl?rlmtihtiL;iun
paino annos maara yksikkoina (U)

9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10

10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12

11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13

12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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Lapsen Myalepta- Sekoitetun M)./.gle.pta-liuoksen MyF;llISet Sg?ﬁ;?; a(;?;rikl?rl]tihtigiun
paino annos maara yksikkoina (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 kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikdiksi.

Saat 1 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 1,5 mg mutta enintddn 5 mg. Tallgin

Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 0,3 ml ja enintédéan 1,0 ml.
0,1 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.

0,05 ml:n valein on keskikokoinen viiva.

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

i 0,75 ml=p
0.5 ml—

1 ml—

2,5 ml:n ruiskun kayttd
Tassa ruiskussa injektionesteen maéara esitetaan millilitroina. Sinun tulee siis pistad laakarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan ohjeen mukainen maara ladkettd. Millilitroja ei

tarvitse muuntaa yksikoiksi.
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Saat 2,5 ml:n ruiskun, jos vuorokausiannoksesi on yli 5 mg ja enintddn 10 mg. Talléin
Myalepta-liuoksen tilavuus on yli 1,0 ml.

0,5 ml:n vélein on numeromerkinta ja kookas viiva.
0,1 ml:n vélein on pienempi viiva kookkaiden viivojen valissa.
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Vaihe A: Valmistautuminen

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

Aseta seuraavat valineet puhtaalle, hyvin valaistulle ty6tasolle:

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

injektiopulloihin, joissa on kumitulppa.
) alkoholipyyhkeité (pistoskohdan ihon ja injektiopullojen tulpan puhdistamiseen)
o teravén jatteen sailio (pistosvalineiden turvalliseen havittdmiseen pistoksen jélkeen)

Tarvitset myo6s 2 ruiskua:
o Yksi 3 ml:n ruisku, jossa on neula (21 G, 40 mm); kdytetdan kuiva-aineen liuottamiseen
o Yksi injektioruisku, jossa on huomattavasti lyhyempi neula; kdytetédan liuoksen pistdmiseen
ihon alle
La4kari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta valitsee tdman ruiskun koon Myalepta-
annoksesi perusteella.
o] Jos annoksesi on enintdan 1,5 mg, kaytat 0,3 ml:n ruiskua.
Jos annoksesi on yli 1,5 mg ja enintddn 5 mg, kaytat 1 ml:n ruiskua.
Jos annoksesi on yli 5 mg, kaytét 2,5 ml:n ruiskua.
Jos annoksesi on yli 5 mg, ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta saattaa
kehottaa sinua ottamaan annoksen kahtena erillisend pistoksena. Lisétietoa, ks. kohta 3
”Pistettava annos”.

O OO

2) Ennen Myalepta-liuoksen valmistelua kuiva-aineinjektiopullon annetaan lammeté
huoneenldmpdiseksi noin 10 minuutin ajan.
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3) Pese kadet ennen ladkkeen valmistelua.
Vaihe B: 3 ml:n ruiskun tayttdminen injektionesteisiin kaytettavalla vedella (2,2 ml)

4) Ota 3 ml:n ruisku muoviké&&reestdan. Kéyta aina uutta ruiskua.

) 3 ml:n ruisku ja neula toimitetaan erikseen.

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

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

Laakari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta antaa sinulle injektionesteisiin kaytettavan veden
laékeinjektiopullon ja ruiskujen ohella. Vesi sekoitetaan Myalepta-kuiva-aineeseen, jolloin kuiva-aine
liukenee ja muodostuu pistettdva ladkeliuos. Injektionesteisiin kaytettdvé vesi on pakattu johonkin
seuraavista:

o muoviampulli

o lasiampulli

o lasinen injektiopullo (jossa on kumitulppa)

Ota injektionesteisiin kaytettdva vesi aina uudesta ampullista tai injektiopullosta. Al koskaan kayta
edellisen pédivan Myalepta-liuoksen valmistelusta yli jaanytté injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

Injektionesteisiin kaytettava vesi muoviampullissa

Muoviampulli on sinetoity pakkaus, jossa on irti kierrettavé ylaosa.

Riko ampulli, jotta saat injektionesteisiin kaytettavan veden.

o Pitele ampullia yldosa yldspain.

o Tartu ampullin alaosaan toisella k&dell& ja ampullin yldosaan toisella.

o Pida ampullin alaosa paikoillaan ja kierra yldosaa varovasti, kunnes se irtoaa.
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. Al kiinnita neulaa ruiskuun.
o Vie 3 ml:n ruiskun karki (johon ei ole kiinnitetty neulaa) mahdollisimman syvélle
muoviampullin yldosaan.

Pida ruisku edelleen ampullin sisalla ja kdanna ampulli ja ruisku ylésalaisin. Ruisku osoittaa nyt
ylospain.

Vedd mantéa hitaasti alas. Ruisku on edelleen ampullin sisalla.
o Vedé alaspdin, kunnes ménnan ylareuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.
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o Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eik& ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8 jaljempéna.
o Irrota ruisku muoviampullista.

Kiinnita neula ruiskuun.

. Al4 kiristd neulaa liikaa.

o Al4 poista neulansuojusta.
. Ala kosketa neulaa.
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Injektionesteisiin kaytettava vesi lasiampullissa

Katkaisupiste

Lasiampulli on sinetdity pakkaus.

Ennen kuin avaat injektionesteisiin kdytettdvan veden ampullin, valmistele 3 ml:n ruisku
kiinnittamalla siihen neula. Ala kirista neulaa liikaa.

) Poista neulansuojus.

. Al kosketa neulaa.

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

Pitele ampullia kérki ylospain.

Puhdista ampullin katkaisupiste alkoholipyyhkeell.

Tartu ampullin alaosaan toisella k&delld ja ampullin yldosaan toisella.

Pitele ampullin alaosaa paikoillaan ja katkaise ampullin kérki.

Vie 3 ml:n ruisku lasiampulliin.
) Pitele lasiampullia 45 asteen kulmassa lattiaan n&dhden.
) Vie neula mahdollisimman syvalle ampulliin.
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Veda méntéa hitaasti ylos. Neula on edelleen ampullin sisalla.

o Ved4 yldspéin, kunnes méannan ylareuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.

) Tarkista, ettd 3 ml:n ruiskussa ei ole ilmataskuja eik& ilmakuplia. Ohjeet ilmataskujen ja
ilmakuplien poistamiseen ruiskusta, ks. vaiheet 6-8 jaljempéna.

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

Kiinnita neula 3 ml:n ruiskuun. Al4 Kirista neulaa liikaa.

o Poista neulansuojus.

. Ala kosketa neulaa.

. Veda manté 2,2 ml:n viivan kohdalle, jotta ruiskuun tulee ilmaa.

Aseta injektiopullo kovalle, tasaiselle alustalle.

o Vie 3 ml:n ruiskun neula kumisinetin 1&pi injektiopulloon.
o Neulan tulee osoittaa alaspain.

o Vie neula kokonaan injektiopulloon.

Paina manta pohjaan asti.
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Pid& neula edelleen injektiopullossa ja kdannd injektiopullo ja ruisku yldsalaisin. Neula osoittaa nyt
ylospain.

o Al4 veda neulaa injektiopullosta.
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Vedéd méantéa hitaasti alas.
) Ved4 alaspdin, kunnes ménnan yléreuna on mustan 2,2 ml:n viivan kohdalla.

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

) Joskus ruiskuun j&& suuria maarié ilmaa (ilmataskuja). Ruiskussa voi olla myds pienempié
ilmakuplia.

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

Kun kaytossa on lasinen injektiopullo tai muoviampulli

o Ruisku on edelleen lasisessa injektiopullossa tai muoviampullissa. Koputtele ruiskun kylked,
jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.

o Paina mantaa hitaasti yldspain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

g

Ty

Kun kaytossa on lasiampulli

o Vedé ruisku ampullista ja pitele sitd neula ylospéin.

) Koputtele ruiskun kylked, jotta ilmatasku/ilmakuplat nousevat ruiskun ylaosaan.
o Paina mantaa hitaasti ylospain, jolloin ilma poistuu ruiskusta.

8) Tarkasta injektionesteisiin kéytettdvan veden maara
o Jos ruiskussa on alle 2,2 ml injektionesteisiin kdytettdvaa vetta, veda ruiskuun lisaa
injektionesteisiin kéytettdvaa vettd ja toista vaiheita 6 ja 7, kunnes ruiskussa on 2,2 ml vetta.

9) Kun ruiskussa on 2,2 ml injektionesteisiin kdytettavaa vettd, poista ruisku injektiopullosta tai
ampullista.

. Al4 liikuta mantaa.
o Ala kosketa ruiskun paljastunutta neulaa, silla se on steriili. Saatat vioittaa neulaa tai
vahingoittaa itseasi.

Vaihe C: Myaleptan liuottaminen

10) Varmista, ettd Myalepta-kuiva-aineen injektiopullo on otettu vahintd&n 10 minuuttia sitten
jadkaapista lampeneméaan huoneenlampdon.

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

12) 3 ml:n ruiskussa on nyt 2,2 ml injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Vie ruiskun neula kokonaan
Myalepta-kuiva-aineen injektiopulloon.

107



13) Pitele injektiopulloa 45 asteen kulmassa pdytéaan nahden ja paina manta hitaasti peukalolla
pohjaan.

o Valuta injektionesteisiin kdytettava vesi injektiopullon sisdseindmaa pitkin.

o Ruiskuta kaikki injektionesteisiin kéytettava vesi injektiopulloon.
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14) Poista neula injektiopullosta ja havita ruisku panemalla se terdvan jatteen séilioon.
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15) Sekoita kuiva-aine ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

) Liikuttele injektiopulloa varovaisesti ympyrassé (pyoritteleva liike),

o kunnes kuiva-aine liukenee ja neste on kirkasta. Ei saa ravistaa eik& sekoittaa voimakkaasti.
o Liuos kirkastuu alle 5 minuutissa.

Oikein sekoitettu kayttdvalmis Myalepta-liuos on kirkasta, eika siiné ole kuiva-ainepaakkuja, kuplia
eikd vaahtoa. Ala kayta liuosta, jos se ei ole kirkasta tai jos siina on hiukkasia tai paakkuja. Havita
liuos ja aloita alusta vaiheesta 1.

4 \ /" \
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Vaihe D: Ruiskun tayttaminen Myalepta-injektionesteella

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

. Al4 kosketa neulaa.

. Al4 liikuta mantaa.
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17) Vie neula kumitulpan keskiosan lapi injektiopulloon, jossa liuotettu Myalepta-liuos on.

18) Pida neula edelleen injektiopullossa ja k&anné injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

el
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19) Pida neula edelleen injektiopullossa ja vedd mantaa alas.

o Ménnan ylareunan tulee osua ruiskussa olevalle mustalle viivalle, joka vastaa pistettdvaa
Myalepta-liuosmaaraa.

20) Tarkasta, onko ruiskussa ilmataskuja tai ilmakuplia.

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

21) Jos ruiskussa on annostasi vastaava maara Myalepta-liuosta, poista neula injektiopullosta.
. AlA liikuta mantaa.
. Ala kosketa neulaa.
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Vaihe E: Pistoskohdan valinta ja valmistelu

22) Valitse Myalepta-pistoksen antokohta huolellisesti. Voit pista4 la&kkeen seuraaville alueille:
o vatsan alue (lukuun ottamatta 5 cm:n séteelld navasta olevaa aluetta)

o reisi

. olkavarren takaosa.

Jos haluat pistaé kaikki pistokset samalle alueelle, kéyta eri pistoskohtaa kuin edellisell&

pistamiskerralla.

o Jos pistat myos muita 148kkeitd, al& pistd Myaleptaa samaan pistoskohtaan, johon pistit muut
la&kkeet.

23) Puhdista valitsemasi pistoskohta puhtaalla alkoholipyyhkeell4 ja anna ihon kuivua.
o Al4 kosketa puhdistamaasi aluetta ennen kuin olet pistanyt Myalepta-pistoksen.

Vaihe F: Myaleptan pistaminen
Tarkeaa: Myalepta pistetdan aina ihon alle. Ala pista laaketta linakseen.

24) Nosta pistoskohdasta toisella kadelld ihopoimu sormien valiin, jotta pystyt pistamaan ladkkeen
ihon alle.

25) Pitele ruiskua toisessa kadessa kuten kynaa.
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26) Vie neula varovasti ihoon noin 45 asteen kulmassa kehoon nahden.
. Ala tyénna neulaa lihakseen.
) Neula on lyhyt, ja sen tulisi painua kokonaan ihon siséan 45 asteen kulmassa.

27) Paina méanté varovasti peukalolla pohjaan asti.
o Pista kaikki ladke.
o Jos ruiskuun j&a ladkettd, et ole saanut annosta kokonaan.

:

28) Veda ruisku pois iholta.

Vaihe G: Kaytettyjen tarvikkeiden havittaminen

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

terdvan jatteen séilioon.

o Keskustele laékérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa siitd, miten teravan
jatteen sdilio havitetadn oikein, kun se on tdynnd. Asiasta voi olla paikallisia maarayksia.

Tarkeaa
o Ruiskuja saa kayttaa vain kerran. Kayta joka kerralla uusia ruiskuja.
o Injektiopullot saattavat olla edelleen lahes tdynné valmistetta, kun niista on vedetty tarvittava

annos. Yli jaanyt liuos on havitettava kayton jalkeen.

) Jos ampulliin tai injektiopulloon on jaényt kayttdméatonta injektionesteisiin kéytettdvaa vetta, ala
kayta sitd uuden Myalepta-kuiva-aineannoksen liuottamiseen. Havité yli jaényt
injektionesteisiin kéytettdva vesi panemalla se terdvan jatteen silioon. Kéytd aina uutta
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ampullia tai injektiopulloa injektionesteisiin kdytettdvaa vettd, kun valmistaudut liuottamaan
Myalepta-kuiva-aineen.

Al4 vie ruiskuja, korkkeja dlika teravan jatteen sailiota kierratykseen alaka havita niita
talousjatteen mukana.

Pida terévén jatteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.
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LIHTE IV

PERUSTEET YLIMAARAISELLE UUDISTAMISELLE
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Perusteet ylimaaraiselle uudistamiselle

Alkuperdisen myyntiluvan myodntdmisen jélkeen saataville tulleiden tietojen perusteella CHMP
pitdd Myalepta-valmisteen hyoty-riskisuhdetta edelleen myénteisend, mutta katsoo, ettd valmisteen
turvallisuusprofiilia on seurattava huolellisesti seuraavista syista:

Myyntilupa on tarpeen uusia toisen kerran ladkevalvontaan liittyvien syiden vuoksi.
Myyntilupa on tarpeen uusia toisen kerran seuraavien laékevalvontaan liittyvien seikkojen vuoksi:

Kéynnissé on kolme myyntiluvan myontdmisen jalkeisté tutkimusta (myyntiluvan
erityisvelvoitteet), joista saatavien lisatietojen avulla pystytadn maarittdmaan metreleptiinin
turvallisuusprofiili tarkemmin ja vaikuttamaan Myaleptan hyoty-haittatasapainoon. Tdémaén takia
lupa on uusittava toisen kerran.

Myaleptan turvallisuusprofiilin perusteella CHMP péatti, ettd myyntiluvan haltijan on toimitettava
yksi ylimaarainen uudistamishakemus 5 vuoden kuluessa.
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