PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju.

Myalepta 5,8 mg prasak za otopinu za injekciju.

Myalepta 11,3 mg prasak za otopinu za injekciju.

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju

Jedna bocica sadrzi 3 mg metreleptina*®.
Nakon rekonstitucije s 0,6 ml vode za injekcije (vidjeti dio 6.6), jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina.

Myalepta 5,8 mg prasak za otopinu za injekciju

Jedna bocica sadrzi 5,8 mg metreleptina*®.
Nakon rekonstitucije s 1,1 ml vode za injekcije (vidjeti dio 6.6), jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina.

Myalepta 11,3 mg praSak za otopinu za injekciju

Jedna bocica sadrzi 11,3 mg metreleptina*.

Nakon rekonstitucije s 2,2 ml vode za injekcije (vidjeti dio 6.6), jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina.
*Metreleptin je rekombinantni analog humanog leptina (koji je proizveden u stanicama bakterije
Escherichia coli uporabom tehnologije rekombinantne DNA kako bi se dobio rekombinantni metionil

humani leptin).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
PraSak za otopinu za injekciju (praSak za injekciju).

Bijeli liofilizirani kolaci¢ ili praSak.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijek Myalepta indiciran je kao dodatak dijeti kao nadomjesna terapija za lijeCenje komplikacija
deficijencije leptina u bolesnika s lipodistrofijom (LD):

o s potvrdenim urodenim generaliziranim LD-om (Berardinelli-Seip sindrom) ili steCenim
generaliziranim LD-om (Lawrence sindrom), u odraslih i djece u dobi od 2 i vise godina
o s potvrdenim obiteljskim parcijalnim ili steCenim parcijalnim LD-om (Barraquer-Simons

sindrom), u odraslih i djece u dobi od 12 i viSe godina u kojih standardna lije¢enja nisu postigla
odgovarajuc¢u metabolicku kontrolu.



4.2 Doziranje i na¢in primjene

LijeCenje treba zapoceti i pratiti zdravstveni radnik iskusan u dijagnosticiranju i zbrinjavanju
metabolickih poremecaja.

Doziranje

Preporu¢ena dnevna doza metreleptina temelji se na tjelesnoj tezini prema prikazu u Tablici 1.

Kako bi se osiguralo da bolesnici i njegovatelji razumiju koja je ispravna doza koju treba ubrizgati,
lijenik mora propisati odgovarajucu dozu izraZzenu i u miligramima i volumen u mililitrima. Radi
izbjegavanja medikacijskih pogresaka ukljucujuci predoziranje, potrebno je pridrzavati se smjernica za
izracun i prilagodbu doze navedenih u nastavku. Tijekom primjene lijeka Myalepta preporucuje se
provjera bolesnikove tehnike samoprimjene svakih 6 mjeseci.

Za izraCun doze uvijek treba koristiti stvarnu tjelesnu tezinu u trenutku pocetka lijecenja.

Tablica 1. Preporucena doza metreleptina

Po& v Pocetna dnevna doza Prilagodbe doze Najveca dnevna doza
ocetna tezina R s 1 .. R
(volumen injekcije) | (volumen injekcije) | (volumen injekcije)
Muskarci i zene < 40 kg 0,06 mg/kg 0,02 mg/kg 0,13 mg/kg
(0,012 ml/kg) (0,004 ml/kg) (0,026 ml/kg)
Muskarci > 40 kg 2,5 mg 1,25 mg (0,25 ml) do 10 mg
(0,5 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Zene > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) do 10 mg
(1 ml) 2,5 mg (0,5 ml) (2 ml)
Prilagodbe doze

Na temelju klinickog odgovora (npr. neodgovaraju¢a metabolicka kontrola) ili drugih razmatranja
(npr. problemi nepodnosljivosti, pretjerani gubitak tezine, posebno u pedijatrijskih bolesnika) doza se
moze smanjiti ili poveéati do najviSe doze navedene u Tablici 1. Najvisa podnosljiva doza moze biti
manja od najviSe dnevne doze navedene u Tablici 1, kako to pokazuje pretjerani gubitak teZine, ¢ak i
ako je metabolicki odgovor nepotpun.

Minimalni klinicki odgovor definira se najmanje kao:

o 0,5% smanjenje HbAlc 1/ili 25% smanjenje potrebe za inzulinom
i/ili

o 15% smanjenje triglicerida (TG-a)

Ako se ne biljezi klini¢ki odgovor nakon 6 mjeseci lijeenja, lije¢nik treba provijeriti pridrzava li se
bolesnik ispravnog nacina primjene lijeka te prima li bolesnik ispravnu dozu i pridrzava li se dijete.
Prije ukidanja lijeka treba razmotriti povecanje doze.

Povecanja doze metreleptina u odraslih i djece na temelju nepotpunog klini¢kog odgovora mogu se
razmotriti nakon minimalno 6 mjeseci lijeCenja, omogucavajuci smanjivanje doze istodobno
primijenjenog inzulina, oralnih antidijabetickih lijekova i/ili smanjivanje doze lijeka koji snizava
razinu lipida.

Smanjenje HbAlc i TG-a ne mora se nuzno manifestirati u djece jer metabolicke abnormalnosti ne
moraju biti prisutne na pocetku lijecenja. Ocekuje se da ¢e vecini djece biti potrebno povecati dozu
po kg, posebno kad udu u pubertet. Mogucéa je pojava povecanih abnormalnosti vrijednosti TG i
HbAlc, §to moze zahtijevati povecanje doze. Prilagodbe doze u djece s metabolickim
abnormalnostima prvenstveno treba vrSiti u skladu s promjenom tezine.
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Doza se ne smije povecéavati ¢eSée od svaka 4 tjedna. Smanjenja doze na temelju gubitka teZzine mogu
se uvoditi tjedno.

U bolesnika lijeCenih lijekom Myalepta koji uzimaju antidijabeticke lijekove postoji rizik od
hipoglikemije. U pocetnoj fazi lijeCenja mogu biti potrebna velika smanjenja doze, od 50% ili vise od
pocetnih potreba za inzulinom. Nakon stabiliziranja potreba za inzulinom, u nekih bolesnika mogu biti
potrebne prilagodbe doza drugih antidijabetickih lijekova kako bi se minimizirao rizik od
hipoglikemije (vidjeti dijelove 4.4 1 4.8).

Obustava primjene lijeka u bolesnika s rizikom od pankreatitisa

Kad se obustavlja primjena lijeka Myalepta u bolesnika s rizi¢nim ¢imbenicima za pankreatitis (npr.
povijest pankreatitisa, teSka hipertrigliceridemija), preporucuje se postupno smanjenje doze tijekom
dvotjednog razdoblja uz dijetu s niskim udjelom masti. Tijekom postupnog smanjenja pratite razine
triglicerida i po potrebi razmotrite uvodenje ili prilagodbu doze lijekova za snizavanje razine lipida. U
slu¢aju pojave znakova i/ili simptoma konzistentnih s pankreatitisom potrebno je obaviti odgovarajuc¢u
klini¢ku procjenu (vidjeti dio 4.4).

Propustena doza
Ako bolesnik propusti dozu, dozu je potrebno primijeniti ¢im se uoci propust, a sljede¢eg dana

potrebno je nastaviti s normalnim doziranjem.

Posebne populacije

Starije osobe

Klini¢ka ispitivanja metreleptina nisu ukljucivala dovoljan broj bolesnika u dobi od 65 godina i starijih
da bi se moglo utvrditi odgovaraju li na lijek druk¢ije od mladih bolesnika. U starijih bolesnika
opcenito treba biti oprezan s odabirom i promjenom doze, iako nema preporuka za neku odredenu
prilagodbu doze.

Ostecenje funkcije bubrega i jetre
Metreleptin nije ispitivan u bolesnika s oSte¢enjima bubrezZne ili jetrene funkcije. Ne mogu se dati
preporuke za doziranje.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i1 djelotvornost metreleptina u djece u dobi od 0 do 2 godine s generaliziranim LD-om i u
djece u dobi od 0 do 12 godina s parcijalnim LD-om nisu jo$ ustanovljene. Za djecu, posebice mladu
od 6 godina s generaliziranim LD-om, dostupni su vrlo ograniceni podaci.

Nacin primjene
Supkutano.
Zdravstveni radnici trebaju poduciti bolesnike i njegovatelje o rekonstituiranju lijeka i pravilnoj

tehnici potkoznog injiciranja kako bi se izbjeglo intramuskularno injiciranje u bolesnika s minimalnim
potkoZnim adipoznim tkivom.

zdravstvenog radnika.

Injekciju treba davati svakog dana u isto vrijeme. MoZe se davati u bilo koje doba dana neovisno o
obrocima.

Rekonstituiranu otopinu treba ubrizgati u abdomen, bedro ili nadlakti¢no tkivo. Preporucuje se da
bolesnici koriste razli¢ito mjesto injiciranja svaki dan ako primjenjuju injekciju u isto podrucje. Doze
iznad 1 ml mogu se primjenjivati u dvjema injekcijama (jednakomjerno rasporedena ukupna dnevna
doza) kako bi se na najmanju mjeru svela moguca nelagoda na mjestu injekcije zbog volumena



injekcije. Kad se doza dijeli zbog volumena, doze se mogu primijeniti jedna za drugom na razli¢itim

mjestima injiciranja.

Kad su propisane male doze/volumeni (npr. u djece), boCice ¢e ostati gotovo pune lijeka nakon

izvlacenja potrebne doze.

uputi o lijeku (dio 7.).

Preostali rekonstituirani lijek mora se zbrinuti u otpad nakon uporabe.

Tablica 2. Izracun pocetne doze

TeZina i spol

Izracun pocetne doze

Za muskarce 1 Zene
tezine < 40 kg jedna
dnevna doza

Tezina (kg) x 0,06 mg/kg = pocetna individualna dnevna doza u mg
Tezina (kg) x 0,012 ml/kg = pocetni individualni dnevni volumen koji treba
injicirati u ml

Primjer:

Bolesnik tezine 25 kg zapocinje s dozom od 0,06 mg/kg lijeka Myalepta.
Individualna doza za bolesnika = 1,5 mg

Bolesnik tezine 25 kg zapo€inje s dozom od 0,012 ml/kg = 0,3 ml Myalepta
otopine za injekciju.

Za muskarce tezine

Individualna doza za bolesnika jedanput dnevno u mg = 2,5 mg

> 40 kg jedna dnevna Koli¢ina koju treba injicirati u jednoj dozi dnevno = 0,5 ml
doza

Za 7ene tezine > 40 kg | Individualna doza za bolesnicu jedanput dnevno u mg =5 mg
jedna dnevna doza Koli¢ina koju treba injicirati u jednoj dozi dnevno = 1 ml

Tablica 3. Strcaljka potrebna za rekonstituciju lijeka Myalepta vodom za injekcije

Strcaljka | Promjer i duljina igle
Myalepta 3 mg praSak za otopinu za injekciju
1,0 ml 21G
igla 40 mm
Myalepta 5.8 mg prasak za otopinu za injekciju
3,0 ml 21G
igla 40 mm
Myalepta 11,3 mg prasak za otopinu za injekciju
3,0 ml 21G
igla 40 mm
Tablica 4. Strcaljka potrebna za primjenu za dozu lijeka Myalepta
Strcaljka Promjer i duljina igle Raspon doze lijeka Myalepta koji treba
primijeniti
0,3 ml U100 31G Za doze od:
inzulinska $trcaljka igla 8 mm < 1,5 mg/< 0,3 ml volumena dnevno
1,0 ml 30G Za doze od:
igla 13 mm > 1,5 mg — 5 mg/0,3 — 1,0 ml volumena
dnevno
2,5ml 30G Za doze od:
igla 13 mm > 5 mg— 10 mg/> 1,0 ml volumena dnevno

Za bolesnike tezine ispod
lijecenja, pri Cemu za one
treba vidjeti Tablicu 5.

40 kg, za izracun doze potrebno je uzeti stvarnu tjelesnu teZinu na pocetku
od tih bolesnika ¢ija tjelesna tezina iznosi 25 kg ili manje za pocetnu dozu




Tablica 5. Tablica konverzije za 0,3 ml U100 inzulinsku $trcaljku

Volumen u
Tezina djeteta Doza lijeka Stvarna .koliéina Zi(.)kruien? ,,jedini'ca.l.n.a“ k'oji
Myalepta otopine* koliCina otopine | treba injicirati u
Strcaljki od 0,3 ml
9kg 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 ml 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,204 ml 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,216 ml 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,228 ml 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,240 ml 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,252 ml 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,264 ml 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,276 ml 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,288 ml 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,300 ml 0,30 ml 30

*Napomena: Po¢etnu dozu 1 povecanja doze treba zaokruziti nadolje na najblizih 0,01 ml.

Jednokratna dnevna doza lijeka Myalepta moze se povecavati do maksimalne dnevne doze u koracima
kao sto je prikazano u Tablici 6.



Tablica 6. Izra¢un prilagodbe doze

Prilagodite dozu
na sljedeéi nacin
(ako je potrebno)

Postupak

Muskarci 1 Zene
<40 kg

Tezina (kg) x 0,02 mg/kg = koli¢ina prilagodbe doze u mg

Ukupni dnevni volumen koji treba injicirati je ukupna doza u mg podijeljena
s 5.

Primjer: bolesnik tezine 15 kg zapocinje s dozom od 0,06 mg/kg lijeka
Myalepta. Individualna doza za bolesnika = 0,9 mg. Povecanje doze za
0,02 mg/kg povecava dnevnu dozu na 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Ukupni dnevni
volumen koji treba injicirati je ukupna doza u mg podijeljena s 5, u ovom
slu¢aju to je 1,2 mg/5 = 0,24 ml §to je jednako 24 jedinice na inzulinskoj
Strcaljki od 0,3 ml.

Maksimalna dnevna doza u muskaraca i Zena jest 0,13 mg/kg ili 0,026 ml/kg
volumena injekcije.

Muskarci 1 Zene
> 40 kg

Za sve bolesnike tezine iznad 40 kg prilagodba povec¢anjem dnevne doze bila
bi u koracima od 1,25 mg ili 0,25 ml volumena injekcije.

Ukupni dnevni volumen koji treba injicirati je ukupna doza u mg podijeljena
s 5.

Primjer: muski bolesnik zapoc€inje s dozom od 2,5 mg lijeka Myalepta
dnevno. Povecanje doze za 1,25 mg povecava dnevnu dozu na 3,75 mg.
Ukupni dnevni volumen koji treba injicirati je 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Maksimalna dnevna doza u muskaraca i Zena je 10 mg ili 2 ml volumena
injekcije.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Podaci iz klinickih ispitivanja ne govore u prilog sigurnosti i djelotvornosti u bolesnika s LD-om

povezanim s HIV-om.

Reakcije preosjetljivosti

U bolesnika koji su uzimali lijek Myalepta prijavljeni su slucajevi generalizirane preosjetljivosti (npr.
anafilaksa, urtikarija ili generalizirani osip) (vidjeti dio 4.8). Anafilakticke reakcije mogu uslijediti
odmah nakon primjene lijeka. Dode li do anafilakticke reakcije ili druge ozbiljne alergijske reakcije,
primjenu lijeka treba odmah trajno obustaviti i zapoceti odgovarajuce lijeCenje.

Akutni pankreatitis povezan s obustavljanjem lijeka Myalepta

Nepridrzavanje uputa ili nagli prekid primjene lijeka Myalepta mogu izazvati pogorsanje
hipertrigliceridemije i povezanog pankreatitisa, narocito u bolesnika s rizicnim ¢imbenicima za
pankreatitis, npr. povijest pankreatitisa, teska hipertrigliceridemija (vidjeti dio 4.8). Ako bolesnik oboli
od pankreatitisa tijekom lije¢enja metreleptinom, preporucljivo je nastaviti s primjenom metreleptina
bez prekida, jer nagli prestanak lijeCenja moze pogorsati stanje. Ako se metreleptin mora ukinuti iz
bilo kojeg razloga, preporucuje se postupno smanjenje doze tijekom dvotjednog razdoblja uz dijetu s
niskim udjelom masti, vidjeti dio 4.2. Tijekom postupnog smanjenja pratite razine triglicerida i po
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potrebi razmotrite uvodenje ili prilagodbu doze lijekova za sniZzavanje razine lipida. U slucaju pojave
znakova 1/ili simptoma konzistentnih s pankreatitisom potrebno je obaviti odgovaraju¢u klinicku
procjenu.

Hipoglikemija s istodobnom primjenom inzulina i drugih antidijabeti¢kih lijekova

U bolesnika koji se lijece lijekom Myalepta, a uzimaju antidijabeticke lijekove, naro€ito inzulin ili
sekretagoge inzulina (npr. sulfonilureje), postoji rizik od hipoglikemije. U prva 2 tjedna lijeCenja
mogu biti potrebna velika smanjenja doze od 50% ili viSe od pocetnih potreba za inzulinom. Nakon
stabiliziranja potreba za inzulinom, u nekih bolesnika mogu biti potrebne prilagodbe doza drugih
antidijabetickih lijekova kako bi se minimizirao rizik od hipoglikemije.

Treba pozorno pratiti glukozu u krvi u bolesnika koji istodobno uzimaju inzulinsku terapiju, narocito
onih koji uzimaju visoke doze ili sekretagoge inzulina ili kombiniranu terapiju. Bolesnike i
njegovatelje treba uputiti da budu svjesni znakova i simptoma hipoglikemije.

U klinickim ispitivanjima hipoglikemija se zbrinjavala uzimanjem hrane/pica i promjenom doze
antidijabeti¢kog lijeka. U slu¢ajevima hipoglikemije blaZe naravi prehrana se moze razmotriti kao

alternativa prilagodbi doze antidijabetickih lijekova, ovisno o misljenju nadleznog lijeCnika.

Preporucuje se rotiranje mjesta uboda u bolesnika u kojih se istodobno primjenjuju inzulin (ili drugi
lijek koji se primjenjuje supkutano) i Myalepta.

Limfom T-stanica

Tijekom primjene metreleptina u klini¢kim ispitivanjima prijavljeni su slu¢ajevi limfoma T-stanica
(vidjeti dio 4.8). Kauzalni odnos izmedu lijecenja lijekom i nastanka i/ili napredovanja limfoma nije
utvrden.

Koristi od lijeCenja i rizike potrebno je pazljivo razmotriti u bolesnika sa stecenim generaliziranim
LD-om i/ili u bolesnika sa znac¢ajnim hematoloskim abnormalnostima (ukljucujuéi leukopeniju,
neutropeniju, abnormalnosti kostane srzi, limfom i/ili limfadenopatiju).

Imunogenicnost

U klini¢kim ispitivanjima vrlo su Cesto zabiljezena protutijela na metreleptin (88%) u bolesnika.
Blokirajuce djelovanje na reakciju izmedu metreleptina i receptora rekombinantnog leptina
primijeceno je in vitro u krvi u vecine bolesnika, ali utjecaj na djelotvornost metreleptina nije jasno
utvrden (vidjeti dio 4.8).

Iako to nije potvrdeno u klini¢kim ispitivanjima, neutraliziraju¢a protutijela teoretski mogu utjecati na
aktivnost endogenog leptina.

Ozbiljne i teske infekcije

U bolesnika s ozbiljnim i teSkim infekcijama, o nastavku primjene metreleptina mora odluciti lijecnik
koji je propisao lijek. Ne moze se iskljuciti povezanost izmedu nastanka blokiraju¢eg djelovanja
prema metreleptinu i ozbiljnih i teskih infekcija (vidjeti dio 4.8).

Autoimune bolesti

Progresija autoimune bolesti / pogorsanja, ukljucujuci tezak autoimuni hepatitis, primijeéeni su u
nekih bolesnika lije¢enih lijekom Myalepta, ali nije utvrdena uzro¢na povezanost izmedu lijeCenja
metreleptinom i progresije autoimune bolesti. Preporucuje se pomno pracenje pogorsanja osnovne
autoimune bolesti (iznenadnog i teSkog nastupa simptoma). U bolesnika s autoimunim bolestima
trebaju se pazljivo razmotriti potencijalne koristi i rizici od lije¢enja lijekom Myalepta.



Trudnoca

Moze do¢i do neplaniranih trudnoca zbog obnavljanja otpustanja luteinizirajuc¢eg hormona (LH),
vidjeti dio 4.6.

Pomoc¢ne tvari

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija na ljudima.

Leptin je citokin i ima potencijal za mijenjanje formiranja enzima citokroma P450 (CYP450). Budu¢i
da se ne moze iskljuciti da metreleptin moze smanjiti izloZenost supstratima CYP3A putem indukcije
enzima, djelotvornost hormonalnih kontraceptiva moze se umanjiti ako se primjenjuju s metreleptinom
(vidjeti dio 4.6). Stoga tijekom lijecenja treba razmotriti primjenu dodatne nehormonalne metode
kontracepcije. U¢inak metreleptina na enzime CYP450 moze biti klinicki znacajan za supstrate
CYP450 s uskim terapijskim indeksom, gdje se doza individualno prilagodava. Nakon uvodenja ili
ukidanja metreleptina, u bolesnika koji se lijece ovom vrstom lijekova potrebno je provoditi terapijsko
pracenje ucinka (npr. za varfarin) ili koncentracije lijeka (npr. za ciklosporin ili teofilin) i po potrebi
prilagoditi individualnu dozu lijeka. Prilikom uvodenja lijeCenja lijekom Myalepta postoji rizik od
hipoglikemije u bolesnika koji uzimaju antidijabeticke lijekove, naro€ito inzulin ili sekretagoge
inzulina (vidjeti dio 4.4).

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene u reproduktivnoj dobi

Bolesnicama u reproduktivnoj dobi treba savjetovati da koriste odgovarajucu kontracepciju, ako je
potrebno, tijekom lijecenja metreleptinom. Istodobna primjena lijeka Myalepta s hormonskim
kontraceptivima mozZe smanjiti bioraspoloZivost hormonskih kontraceptiva (vidjeti dio 4.5). Zene treba
savjetovati da koriste alternativnu nehormonsku metodu kontracepcije kada se Myalepta koristi s
hormonskim kontraceptivima.

Trudnoda

Ne preporucuje se koristiti lijek Myalepta tijekom trudnoce niti u Zena reproduktivne dobi koje ne
koriste kontracepciju. U Zena koje su tijekom trudnoce bile izlozene metreleptinu prijavljeni su
pobacaji, mrtvorodenja i prijevremeni porodaji, iako trenutacno nema dokaza koji bi ukazivali na

kauzalnu vezu s lijecenjem. Ispitivanja na zivotinjama dala su odredene dokaze o reproduktivnoj
toksi¢nosti (vidjeti dio 5.3).

Dojenje

Nije poznato izlu¢uju li se metreleptin ili njegovi metaboliti u maj¢ino mlijeko. Endogeni leptin
prisutan je u maj¢inu mlijeku.

Ne moze se iskljuéiti rizik za novorodenc¢e/dojence.

Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijecenje/suzdrzati se od lijecenja lijekom
Myalepta, uzimajuci u obzir korist od dojenja za dijete i korist od lijeCenja za zenu.



Plodnost

Postoje podaci koji sugeriraju da metreleptin moze povecati plodnost, zbog uc¢inka na LH, s
posljedi¢nim potencijalom za neplaniranu trudnocu (vidjeti dio 4.4).

Ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala negativan u¢inak na plodnost u muzjaka ili Zenki (vidjeti
dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Myalepta malo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima zbog umora i omaglice.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Tijekom klinickih ispitivanja ukupno je 148 bolesnika s generaliziranim i parcijalnim LD-om primilo
metreleptin.

Podaci o sigurnosti i djelotvornosti analizirani su u podskupini bolesnika s parcijalnim LD-om sa
sljede¢im karakteristikama: 12 godina i stariji s razinama leptina < 12 ng/ml, TG > 5,65 mmol/l i/ili
HbAlc > 8%.

Nuspojave prijavljene u bolesnika s generaliziranim LD-om i u ovoj podskupini bolesnika s
parcijalnim LD-om navedene su u Tablici 7. Takoder su prikazane i nuspojave prijavljene nakon
stavljanja lijeka u promet. Najcesc¢e nuspojave u klini¢kim ispitivanjima bile su hipoglikemija (14%) i
gubitak na tezini (17%).

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su navedene prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava i apsolutnoj ucestalosti u
Tablici 7. Ucestalosti su definirane kao: vrlo ¢esto (> 1/10); Cesto (> 1/100 i < 1/10); manje Cesto

(= 1/1000 i < 1/100); rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000); nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka). Zbog broja bolesnika s generaliziranim i parcijalnim LD-om
lijeCenih u klini¢kim ispitivanjima nije moguce sa sigurno$c¢u utvrditi dogadaje koji su se dogodili s
ucestaloséu od < 1%.

Tablica 7. Nuspojave prijavljene za lijek Myalepta u > 1 bolesnika tijekom klini¢kih ispitivanja
u bolesnika s generaliziranim LD-om i podskupini bolesnika s parcijalnim LD-om i iskustva
nakon stavljanja lijeka u promet

Klasifikacija organskih sustava Vrlo Cesto Cesto Nve poznata
udestalost™

Infekcije 1 infestacije Influenca,
pneumonija

Poremecaji imunoloskog sustava Anafilakticka
reakcija

Poremecaji metabolizma i prehrane | Hipoglikemija | Smanjeni apetit Diabetes mellitus,
hiperfagija,
inzulinska
rezistencija

Poremecaji ziv€anog sustava Glavobolja

Sréani poremecaji Tahikardija

Krvozilni poremecaji Tromboza dubokih
vena

Poremecaji diSnog sustava, prsista i Kasalj, dispneja,

sredoprsja pleuralni izljev

10



Klasifikacija organskih sustava

Vrlo ¢esto

Cesto

Nepoznata
uCestalost®

Poremecaji probavnog sustava

Bol u abdomenu,

Bol u gornjem dijelu

dojki

mucnina abdomena, dijareja,
pankreatitis,
povraéanje
Poremecaji koze i potkoznog tkiva Alopecija Pruritus, osip,
urtikarija
Poremecaji misi¢no-koStanog Artralgija, mialgija
sustava i vezivnog tkiva
Poremecaji reproduktivnog sustava i Menoragija

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu
primjene

Umor, modrice na
mjestu injiciranja,
eritem na mjestu
injiciranja, reakcija
na mjestu injiciranja

Povecanje masnog
tkiva, hemoragija na
mjestu injiciranja, bol
na mjestu injiciranja,
pruritus na mjestu
injiciranja, oticanje
na mjestu injiciranja,
opca slabost,
periferno oticanje

Pretrage

Smanjenje
tezine

Neutralizirajuca
protutijela

Odstupanja razine
glukoze u krvi,
povecanje triglicerida
u krvi, prisutnost
protutijela specificnih
za lijek, poviseni
glikozilirani
hemoglobin,
povecanje tezine

*Globalno iskustvo nakon stavljanja lijeka u promet

Opis odabranih nuspojava

Akutni pankreatitis povezan s obustavijanjem metreleptina

U klinickim ispitivanjima u 6 je bolesnika (4 s generaliziranim LD-om i 2 s parcijalnim LD-om)
zabiljezen pankreatitis nastao tijekom lijeCenja. Svi su bolesnici u anamnezi imali pankreatitis i
hipertrigliceridemiju. Sumnja se da su nagli prekid i/ili nepridrzavanje doziranja metreleptina
pridonijeli nastanku pankreatitisa u 2 bolesnika. Pretpostavlja se da je mehanizam nastanka
pankreatitisa u ovih bolesnika bio povratak hipertrigliceridemije i stoga povecan rizik od pankreatitisa
u uvjetima prekida u¢inkovitog lijeCenja hipertrigliceridemije.

Hipoglikemija

Metreleptin moze smanyjiti inzulinsku rezistenciju u bolesnika s dijabetesom, $to za posljedicu ima
hipoglikemiju u bolesnika s LD-om i istodobnim dijabetesom. Hipoglikemija, za koju se ocjenjuje da
je povezana s lijeCenjem metreleptinom, javila se u 14,2% bolesnika. Svi prijavljeni slucajevi
hipoglikemije u bolesnika s generaliziranim LD-om i podskupini bolesnika s parcijalnim LD-om bili
su blage naravi bez uzorka s obzirom na pocetak ili klini¢ke posljedice. Opcenito, vecinu sluc¢ajeva
bilo je moguce rijesiti prehranom uz samo relativno malo promjena doze antidijabetickog lijeka.

Limfom T-stanica

Tijekom primjene metreleptina u klinickim ispitivanjima prijavljena su tri sluc¢aja limfoma T-stanica.
Sva tri bolesnika imala su steceni generalizirani LD. U dvoje od tih bolesnika dijagnosticiran je
periferni T-stanic¢ni limfom tijekom primanja lijeka. Oboje su prije pocetka lijecenja bili
imunodeficijentni i imali znacajne hematoloske abnormalnosti, ukljucujuéi teske abnormalnosti
kostane srzi. Zaseban slucaj anaplasticnog velikostani¢nog limfoma prijavljen je u pedijatrijskog
bolesnika koji je primao lijek, a koji prije lijecenja nije imao hematoloskih abnormalnosti.
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Imunogenicnost

U klinickim ispitivanjima (ispitivanja NIH 991265/20010769 i FHA101), stopa protutijela na lijek
(engl. antidrug antibodies - ADA) za ispitivane bolesnike s generaliziranim LD-om i bolesnike s
parcijalnim LD-om i s dostupnim podacima bila je 88% (65 od 74 bolesnika). Blokirajuca aktivnost
reakcije izmedu metreleptina i receptora rekombinantnog leptina primijeéena je in vitro u krvi vecine
prosirene skupine bolesnika (98 od 102 bolesnika ili 96%), ali se utjecaj na djelotvornost metreleptina
nije mogao jasno utvrditi.

Ozbiljne i/ili teske infekcije koje su bile vremenski povezane s > 80% blokirajuée aktivnosti protiv
metreleptina pojavile su se u 5 bolesnika s generaliziranim LD-om. Ti su dogadaji ukljucili 1 epizodu
teskog i ozbiljnog apendicitisa u 1 bolesnika, 2 epizode ozbiljne i teSke pneumonije u bolesnika, jednu
epizodu ozbiljne i teske sepse i ne-ozbiljnog teSskog gingivitisa u 1 bolesnika 1 6 epizoda ozbiljne 1
teske sepse ili bakteremije i 1 epizodu ne-ozbiljne teske infekcije uha u 1 bolesnika. Jedna ozbiljna i
teska infekcija apendicitisa bila je vremenski povezana s blokiraju¢om aktivnosti protiv metreleptina u
jednog bolesnika s parcijalnim LD-om koji nije bio u podskupini bolesnika s parcijalnim LD-om.
Unato¢ vremenskoj povezanosti nije moguée nedvosmisleno potvrditi ili negirati izravnu vezu s
lijeCenjem metreleptinom na temelju trenuta¢no dostupnih dokaza. Bolesnici s LD-om s blokiraju¢om
aktivnosti protiv metreleptina i istodobnim infekcijama odgovorili su na lijeCenje standardnom skrbi
(vidjeti dio 4.4).

Reakcije na mjestu injiciranja

Reakcije na mjestu injiciranja prijavljene su u 3,4% bolesnika s LD-om lijecCenih metreleptinom. Svi
slucajevi prijavljeni u klinickim ispitivanjima u bolesnika s LD-om bili su u kategoriji blagih do
umjerenih, a nijedan nije za posljedicu imao prekid uzimanja lijeka. Ve¢ina dogadaja zabiljezena je
tijekom pocetnih 1-2 mjeseca od uvodenja lijecenja.

Pedijatrijska populacija

U dva zavrSena klinic¢ka ispitivanja (NIH 991265/20010769 i FHA101), bila su uklju¢ena i izlozena
metreleptinu 52 pedijatrijska bolesnika (4 bolesnika u podskupini s parcijalnim LD-om 148 s
generaliziranim LD-om). Podaci za djecu mladu od 2 godine za bolesnike s generaliziranim LD-om i
mladu od 12 godina za bolesnike s parcijalnim LD-om ograni¢eni su.

Sveukupno, sigurnost i podnosljivost metreleptina sli¢ne su u odraslih i u djece.

U bolesnika s generaliziranim LD-om, ukupna incidencija nuspojava bila je slicna bez obzira na dob.
Ozbiljne nuspojave prijavljene su u 2 bolesnika, pogorSanje hipertenzije i anaplasticni velikostani¢ni
limfom.

U bolesnika s parcijalnim LD-om procjena po dobnim skupinama ogranicena je, zbog male veli¢ine
uzorka. Nisu prijavljene nuspojave u pedijatrijskih bolesnika u podskupini bolesnika s parcijalnim
LD-om.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U jednom slu¢aju nakon stavljanja lijeka u promet dojence je bilo izloZeno 10-erostrukom
predoziranju metreleptinom tijekom 8 mjeseci. U tom je slu¢aju produljeno predoziranje bilo
povezano s teSkom anoreksijom koja je prouzrocila manjak vitamina i cinka, sideropenicnom
anemijom, proteinsko-energetskom pothranjenosti i slabim dobivanjem na teZini, $to se rijesilo nakon
suportivnog lijeenja i prilagodbe doze.
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U slucaju predoziranja potrebno je pazljivo pratiti bolesnike s obzirom na znakove ili simptome
nuspojava i zapoceti suportivno lijeCenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: ostali lijekovi za probavni sustav i metabolizam, aminokiseline i derivati,
ATK oznaka: A16AA07

Mehanizam djelovanja

Metreleptin oponasa fizioloske ucinke leptina tako §to se vezuje i aktivira receptor humanog leptina,
koji pripada obitelji citokinskih receptora I. klase, gdje se signalizacija odvija putem JAK/STAT
transdukcijskog puta.

Ispitivani su samo metaboli¢ki u¢inci metreleptina. Ne o¢ekuju se uéinci na raspodjelu potkozne
masti.

Klini¢ka djelotvornost 1 sigurnost

Djelotvornost i sigurnost lijeCenja metreleptinom procijenjene su u otvorenom ispitivanju s jednim
krakom (ispitivanje NIH 991265/20010769) u bolesnika s urodenim ili steCenim generaliziranim
LD-om ili obiteljskim ili steCenim parcijalnim LD-om. Bolesnici su bili podobni za uklju¢ivanje ako
su bili stariji od 6 mjeseci, s razinom leptina < 12 ng/ml i imali najmanje jednu od sljedec¢ih

triju metabolickih abnormalnosti:

° Postojanje diabetesa mellitusa ili
° Koncentracija inzulina nataste > 30 pU/ml ili
° Koncentracija TG-a nataSte > 2,26 mmol/L ili postprandijalno poviSeni trigliceridi

> 5,65 mmol/L

Ko-primarne mjere ishoda djelotvornosti u tom ispitivanju bile su definirane kao:
° Stvarna promjena od pocetne vrijednosti HbAlc do 12. mjeseca i
o Postotna promjena od pocetne vrijednosti TG-a u serumu nataste do 12. mjeseca

Ispitivanje NIH 991265/20010769 trajalo je 14 godina, a primarna procjena djelotvornosti obavljena je
i na bolesnicima s generaliziranim LD-om i na bolesnicima s parcijalnim LD-om nakon 12 mjeseci
lijecenja. Tijekom NIH ispitivanja ispitivani su viSestruki rezimi doziranja, $to je rezultiralo
preporukama za doziranje u dijelu 4.2.

Istodobni rezimi doziranja antidijabetika i lijekova za snizavanje razina lipida nisu odrzavani stalnima
tijekom ispitivanja, no analize su pokazale da nema bitne razlike u djelotvornosti izmedu bolesnika
koji nisu imali povecanja ili dodavanja na svoju antidijabeticku terapiju ili terapiju za sniZzavanje
razine lipida u odnosu na svekoliku ispitivanu populaciju.

Generalizirani LD

Od 66 ukljucenih bolesnika s generaliziranim LD-om, 45 (68%) imalo je urodeni generalizirani LD, a
21 bolesnik (32%) imao je steCeni generalizirani LD. Sveukupno je bilo 51 (77%) Zenskih bolesnika,
31 (47%) pripadnika bjelacke populacije, 11 (17%) hispanske i 16 (24%) crnacke populacije. Medijan
dobi na pocetku bio je 15 godina (raspon: 1-68 godina), od Cega je 45 (68%) bolesnika bilo mlade od
18 godina. Medijan koncentracije leptina nataSte na pocetku iznosio je 1,0 ng/ml u muskih ispitanika
(raspon: 0,3-3,3 ng/ml) i 1,1 ng/ml u ispitanica (raspon: 0,2-5,3 ng/ml) primjenom ispitne metode
LINCO RIA.

Medijan trajanja lije¢enja metreleptinom bio je 4,2 godine (raspon: 3,4 mjeseca—13,8 godina). Lijek je
primjenjivan supkutano jedanput ili dvaput dnevno (u dvije jednake doze). Ponderirana prosjecna
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dnevna doza (tj. prosje¢na doza uzimajuéi u obzir trajanje lijeCenja pri razli¢itim dozama) za

48 bolesnika s po¢etnom tjelesnom tezinom iznad 40 kg bila je 2,6 mg za muskarce i 5,2 mg za zene
tijekom prve godine lijecenja, i 3,7 mg za muskarce i 6,5 mg za Zene tijekom cijelog razdoblja
ispitivanja. Za 18 bolesnika pocetne tjelesne tezine jednake ili manje od 40 kg ponderirana prosjecna
dnevna doza iznosila je 2,0 mg za muskarce 1 2,3 mg za Zene tijekom prve godine lijeenja, i 2,5 mg
za muskarce 1 3,2 mg za zene tijekom cijelog razdoblja ispitivanja.

Tablica 8. Rezultati primarnih ishoda u otvorenom ispitivanju s jednim krakom (NIH
991265/20010769) nakon 12 mjeseci za bolesnike s generaliziranim LD-om lijecene
metreleptinom Koje je bilo moguée procijeniti

Parametar n Pocetna vrijednost | Promjena od poé_etne vrijednosti u
12. mjesecu
HbAlc (%) 59
Srednja vrijednost (SD) 8,6 (2,33) -2,2(2,15)
P <0,001
TG nataste (mmol/1) 58
Srednja vrijednost (SD) 14,7 (25,6) -32,1% (71,28)
P 0,001

SD = standardna devijacija

Medu 45 bolesnika s generaliziranim LD-om koji su imali pocetni HbAlc od 7% ili visi i za koje su
bili dostupni podaci u 12. mjesecu, srednja vrijednost (SD) pocetne razine HbA ¢ bila je 9,6% (1,63),
a srednja vrijednost smanjenja HbAlc u 12. mjesecu bila je 2,8%. Izmedu 24 bolesnika s
generaliziranim LD-om koji su imali po€etnu razinu TG-a od 5,65 mmol/l ili viSu i za koje su bili
dostupni podaci u 12. mjesecu, srednja vrijednost (SD) pocetne razine TG-a bila je 31,7 mmol/l
(33,68), a srednja vrijednost postotnog smanjenja triglicerida u 12. mjesecu bila je 72%.

Medu 39 bolesnika s generaliziranim LD-om koji su na pocetku primali inzulin, njih 16 (41%)
potpuno je prestalo s uzimanjem inzulina nakon uvodenja metreleptina. Veéina od tih bolesnika (13 od
16) prestala je uzimati inzulin tijekom prve godine lijecenja metreleptinom. Od 32 bolesnika s
generaliziranim LD-om koji su na pocetku peroralno uzimali antidijabeticke lijekove, njih 7 (22%)
prestalo je s njihovim uzimanjem. Ukupno 8 (24%) od 34 bolesnika s generaliziranim LD-om koji su
na pocetku uzimali lijekove za snizavanje lipida prestalo ih je uzimati tijekom lije¢enja metreleptinom.

Pokazalo se poboljsanje bubrezne i jetrene funkcije u bolesnika s generaliziranim LD-om lije¢enih
metreleptinom. U 24 bolesnika za koje postoje podaci o bubreznoj funkciji, srednja vrijednost
promjene stope izlu¢ivanja proteina u 12. mjesecu u odnosu na pocetnu vrijednost (1675,7 mg/24 h)
iznosila je -906,1 mg/24 h. U 43 bolesnika za koje postoje podaci o jetrenoj funkciji, srednja
vrijednost promjene alanin aminotransferaze u 12. mjesecu u odnosu na pocetnu vrijednost (112,5 U/1)
bila je -53,1 U/, a aspartat aminotransferaze u odnosu na pocetnu vrijednost (75,3 U/1) -23,8 U/l

Podskupina s parcijalnim LD-om

Analizirana je podskupina bolesnika s parcijalnim LD-om kod kojih su pocetne vrijednosti bile

TG > 5,65 mmol/l i/ili HbAlc > 6,5%. Od 31 procijenjena bolesnika iz podskupine s parcijalnim
LD-om, 27 (87%) imalo je obiteljski parcijalni LD, a 4 bolesnika (13%) imala su steCeni parcijalni
LD. Sveukupno je bilo 30 (97%) zenskih bolesnika, 26 (84%) pripadnika bjelacke populacije, 2 (7%)
hispanske i 0 crnacke populacije. Medijan dobi na pocetku bio je 38 godina (raspon: 15-64 godina), od
¢ega je 5 (16%) bolesnika bilo mlade od 18 godina. Medijan koncentracije leptina nataste na pocetku
bio je 5,9 ng/ml (1,6-16,9) primjenom ispitne metode LINCO RIA.

Medijan trajanja lije¢enja metreleptinom bio je 2,4 godine (raspon: 6,7 mjeseci—14,0 godina). Lijek je
primjenjivan supkutano jedanput ili dvaput dnevno (u dvije jednake doze). Ponderirana prosjecna
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dnevna doza (tj. prosje¢na doza uzimajuéi u obzir trajanje lijeCenja pri razli¢itim dozama) za svih
31 bolesnika s pocCetnom tjelesnom tezinom iznad 40 kg bila je 7,0 mg tijekom prve godine lijeenja i
8,4 mg tijekom cijelog razdoblja ispitivanja.

Tablica 9. Rezultati primarnih ishoda u ispitivanju (NIH 991265/20010769) nakon 12 mjeseci u
podskupini bolesnika s parcijalnim LD-om lijeCenih metreleptinom koje je bilo mogucée
rocijeniti

Parametar n Pocetna vrijednost | Promjena od pocetne vrijednosti u
12. mjesecu
HbAlc (%) 27
Srednja vrijednost (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
P < 0,001
Trigliceridi nataSte (mmol/I) 27
Srednja vrijednost (SD) 15,7 (26,42) -37,4% (30,81)
P < 0,001

SD = standardna devijacija

Medu 15 bolesnika u podskupini s parcijalnim LD-om koji su imali po¢etnu razinu TG-a od

5,65 mmol/l ili viSu i za koje su bili dostupni podaci u 12. mjesecu, srednja vrijednost (SD) pocetne
razine TG-a bila je 27,6 mmol/l (32,88), a srednja vrijednost postotnog smanjenja TG-a u 12. mjesecu
bila je 53,7%.

Medu 18 bolesnika u podskupini s parcijalnim LD-om koji su imali pocetnu razinu HbAlc 8% ili visu
i za koje su bili dostupni podaci u 12. mjesecu, srednja vrijednost (SD) pocetne razine HbAlc bila je

9,9% (1,59), a srednja vrijednost smanjenja HbAlc u 12. mjesecu bila je 1,3%.

Pedijatrijska populacija

U skupini s generaliziranim LD-om, broj bolesnika po dobnoj skupini bio je sljedeéi: 5 bolesnika

< 6 godina (ukljucuju¢i jednog bolesnika od < 2 godine), 12 bolesnika > 6 do < 12 godina i

28 bolesnika u dobi od > 12 do < 18 godina; u podskupini s parcijalnim LD-om nije bilo bolesnika u
dobi < 12 godina, a bila su 4 bolesnika u dobi od > 12 to < 18 godina.

U skupini s generaliziranim LD-om srednje vrijednosti smanjenja HbAlc u odnosu na pocetnu
vrijednost zabiljeZene su u svim dobnim skupinama od > 6 godina; srednje vrijednosti smanjenja do
12. mjeseca/zadnje obavljeno opazanje (LOCF) bile su sli¢ne u dvije starije dobne skupine (-1,1%
i-2,6%). Srednja vrijednost promjene medu 5 bolesnika < 6 godina bila je 0,2%. Ove razlike po
dobnim skupinama vjerojatno su povezane s razlikama u srednjoj vrijednosti HbAlc na pocetku, koji
je bio u normalnom rasponu za bolesnike u dobi < 6 godina (5,7%) 1 nizi u bolesnika u dobi > 6 do
<12 godina (6,4%) u odnosu na stariju dobnu skupinu (9,7%). Srednje vrijednosti smanjenja TG-a u
odnosu na pocetnu vrijednost do 12. mjeseca/LOCF za skupinu s generaliziranim LD-om opaZene su u
svim dobnim skupinama, s tim da su vece srednje vrijednosti promjene zabiljezene u starijoj dobnoj
skupini (-42,9%) u usporedbi s mladim dobnim skupinama (-10,5% i -14,1%).

U 4 bolesnika u podskupini s parcijalnim LD-om u dobi izmedu 12 i 18 godina, srednja vrijednost
promjene HbA1c do 12. mjeseca/LOCF bila je -0,7%, a za TG je iznosila -55,1%.

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka Myalepta u

jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije za lijecenje lipodistrofije (vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni).
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Iznimne okolnosti

Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da s obzirom na malu ucestalost bolesti nije
bilo moguée do¢i do potpunih informacija o ovom lijeku.

Europska agencija za lijekove svake ¢e godine procjenjivati sve nove informacije koje postanu
dostupne te ¢e se tekst sazetka opisa svojstava lijeka azurirati prema potrebi.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Dostupni su ograni¢eni podaci o farmakokinetici metreleptina u bolesnika s lipodistrofijom te stoga
nije obavljena formalna analiza odgovora na izlozenost.

Apsorpcija

Do vrsne koncentracije leptina u serumu (endogeni leptin i metreleptin) (Cmax) dos$lo je priblizno

4,0 sati nakon supkutane primjene pojedina¢nih doza u rasponu od 0,1 do 0,3 mg/kg u zdravih odraslih
ispitanika. U suportivnom ispitivanju u bolesnika s LD-om medijan Tpax bio je 4 sata (raspon: 2 do

6 sati; N = 5) nakon primjene jedne doze metreleptina.

Distribucija

U ispitivanjima provedenima na zdravim odraslim ispitanicima, nakon intravenske primjene
metreleptina, volumen raspodjele leptina (endogenog leptina i metreleptina) iznosio je priblizno 4 do
5 puta vise od volumena plazme; volumeni (srednja vrijednost + SD) su bili 370 + 184 ml/kg,

398 £ 92 ml/kg i 463 + 116 ml/kg za doze od 0,3, 1,0 odnosno 3,0 mg/kg/dan.

Biotransformacija

Nisu provedena formalna ispitivanja metabolizma.

Eliminacija

Pretklini¢ki podaci govore da je bubrezni klirens glavni put eliminacije metreleptina, bez evidentnog
doprinosa sistemnog metabolizma ili degradacije. Nakon pojedina¢nih supkutanih doza od 0,01 do

0,3 mg/kg metreleptina u zdravih odraslih ispitanika poluvijek je iznosio 3,8 do 4,7 sati. Nakon i.v.
primjene, klirens metreleptina iznosio je 79,6 ml/kg/h u zdravih dobrovoljaca. Cini se da je klirens
metreleptina odgoden u prisutnosti ADA. Visa akumulacija opazena je kod visih razina ADA. Doze je
potrebno prilagoditi na temelju klinickog odgovora (vidjeti dio 4.4).

Farmakokinetika u posebnim populacijama

Ostecenje funkcije jetre
Nisu provedena formalna farmakokineticka ispitivanja u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre.

Ostecenje funkcije bubrega

Nisu provedena formalna farmakokineticka ispitivanja u bolesnika s os$te¢enjem funkcije bubrega.
Pretklinic¢ki podaci govore da je bubrezni klirens glavni put eliminacije metreleptina, bez evidentnog
doprinosa sistemnog metabolizma ili degradacije. Stoga se farmakokinetika moZe promijeniti u
bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega.

Dob, spol, rasa, indeks tjelesne mase

Nisu provedena specifi¢na klini¢ka ispitivanja za ocjenu ucinka dobi, spola, rase ili indeksa tjelesne
mase na farmakokinetiku metreleptina u bolesnika s lipodistrofijom.
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5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti
ponovljenih doza i genotoksi¢nosti ne ukazuje na rizike koji bi bili dodatni onima koji se pripisuju
prekomjernim oc¢ekivanim farmakodinamic¢kim odgovorima, kao §to su gubitak apetita i tjelesne
tezine.

Nisu provedena dvogodiSnja ispitivanja karcinogenosti na glodavcima. Metreleptin ne iskazuje
genotoksicki potencijal i nisu zamije¢ene proliferativne ili preneoplasticke lezije u miSeva ili pasa
nakon razdoblja lijecenja od do 6 mjeseci.

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti provedena na miSevima nisu pokazala negativni u¢inak na
parenje, plodnost ili embrio-fetalni razvoj do maksimalne ispitivane doze koja je iznosila priblizno
15-erostruko vise od maksimalne preporucene klinicke doze, na temelju tjelesne povrSine bolesnika
tezine 60 kg.

U ispitivanju prenatalnog i postnatalnog razvoja na miSevima, metreleptin je uzrokovao produljenu
gestaciju i distociju pri svim ispitivanim dozama, pocevsi od doze koja je priblizno jednaka
maksimalnoj preporucenoj klini¢koj dozi, na temelju tjelesne povrsine bolesnika tezine 60 kg.
Produljena gestacija izazvala je smrt nekih Zenki prilikom porodaja i nizu stopu prezivljenja
mladunc¢adi u neposrednom postnatalnom razdoblju. Ovi se nalazi smatraju neizravno povezanima s
farmakologijom metreleptina, zbog koje dolazi do nutritivne deprivacije lijecenih Zivotinja te takoder
moguce zbog inhibitornog ucinka na spontane kontrakcije i one inducirane oksitocinom, kako je bilo
opazeno u trakama ljudskog miometrija izlozenog leptinu. Smanjenje tjelesne tezine majke opazeno je
od gestacije do laktacije pri svim dozama i rezultiralo je smanjenom tezinom mladuncadi pri porodaju,
Sto se nastavilo do odrasle dobi. Medutim, nisu se pokazale razvojne abnormalnosti i reproduktivna
sposobnost prve ili druge generacije nije bila naruSena ni pri kojoj dozi.

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti nisu ukljucila analizu toksikokinetike. Medutim, zasebna
ispitivanja pokazala su da je izlozenost mi§jeg fetusa metreleptinu bila niska (< 1%) nakon supkutane
primjene metreleptina u skotnih zenki. Izlozenost (AUC) skotnih Zenki misa bila je priblizno 2 do

3 puta veca od one zabiljeZene u neskotnih zenki nakon supkutane primjene 10 mg/kg metreleptina. U
skotnih zenki misa takoder je zabiljeZen 4-erostruki do 5-erostruki porast vrijednosti ti» u usporedbi s
neskotnim zZenkama. Veca izloZenost metreleptinu i dulji ti» koji su opazeni u skotnih zivotinja mogu
biti povezani sa smanjenim kapacitetom eliminacije zbog vezivanja na topljivi leptinski receptor koji
se u vi$im razinama nalazi u skotnih Zenki misa.

Nisu provedena ispitivanja s izravnom primjenom metreleptina na mladim Zivotinjama. Medutim, u
objavljenim ispitivanjima je lije¢enje leptinom euleptinemi¢nih pretpubertetskih misjih Zenki izazvalo
raniji ulazak u pubertet.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

glicin

saharoza

polisorbat 20

glutamatna kiselina

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima, osim

onim navedenim u dijelu 6.6.
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6.3 Rok valjanosti
4 godine.

Nakon rekonstitucije s vodom za injekcije lijek se mora odmah upotrijebiti i ne mozZe se pohraniti za
buduéu uporabu.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2 °C-8 °C). Bo¢icu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju

Bodica od stakla tipa I (3 ml) s ¢epom od klorobutilne gume i aluminijskim prstenom/crvenim
plasti¢nim flip-off zatvara¢em.

Myalepta 5.8 mg prasak za otopinu za injekciju

Bocica od stakla tipa I (3 ml) s cepom od klorobutilne gume i aluminijskim prstenom/plavim
plasti¢nim flip-off zatvaracem.

Myalepta 11.3 mg praSak za otopinu za injekciju

Bocica od stakla tipa I (5 ml) s cepom od klorobutilne gume i aluminijskim prstenom/bijelim
plasti¢nim flip-off zatvara¢em.

Velicine pakiranja od 1 ili 30 bocica.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Bolesnik ¢e dobiti kutiju koja sadrzi 1 ili 30 bocica lijeka Myalepta, ovisno o veli€ini pakiranja, i koja
se mora Cuvati u hladnjaku do dana uporabe.

Bolesnik ¢e takoder odvojeno dobiti otapalo za rekonstituciju (tj. vodu za injekcije), Strcaljke/igle za
rekonstituciju, Strcaljke/igle za primjenu lijeka, jastucice od vate natopljene alkoholom za ¢is¢enje i

spremnik za odlaganje oStrih predmeta.

Upute za rekonstituciju

1.  Izvadite bocicu iz hladnjaka i ostavite da se 10 minuta zagrijava do sobne temperature
(20 °C-25 °C) prije rekonstitucije.

2. Vizualno provjerite bocicu koja sadrzi lijek. Kolaci¢ liofiliziranog praska mora biti netaknut i
bijele boje.

3. Rekonstitucija:

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju

Pomocu $trcaljke od 1 ml s iglom promjera 21 G ili manjeg izvucite 0,6 ml vode za injekcije.
Nemojte rekonstituirati uporabom drugih diluenata.
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Myalepta 5,8 mg prasak za otopinu za injekciju

Pomocu $trcaljke od 3 ml s iglom promjera 21 G ili manjeg izvucite 1,1 ml vode za injekcije.
Nemojte rekonstituirati uporabom drugih diluenata.

Myalepta 11.3 mg praSak za otopinu za injekciju

Pomocu s$trcaljke od 3 ml s iglom promjera 21 G ili manjeg izvucite 2,2 ml vode za injekcije.
Nemojte rekonstituirati uporabom drugih diluenata.

4. Umetnite iglu u bocicu koja sadrzi liofilizirani prasak kroz sredinu ¢epa i usmjerite mlaz otapala
na stijenku bocice kako biste izbjegli prekomjerno pjenjenje.
5. Izvadite iglu i Strcaljku iz bocice i lagano kruZnim pokretima boc¢ice promijesajte sadrzaj

kako bi se rekonstituirao, dok se tekucina ne razbistri. Nemojte tresti ili snazZno uzburkati.
Rekonstituiranoj otopini trebat ¢e manje od 5 minuta da se razbistri. Kad je pravilno izmije$ana
rekonstituirana otopina lijeka Myalepta treba biti bistra, bezbojna i bez grudica ili suhog praska,
mjehurica ili pjene. Nemojte upotrijebiti otopinu ako je promijenila boju ili je zamucena ili su u
njoj zaostale ¢vrste Cestice.

6.  Nakon rekonstitucije jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina.

7. Za upute za primjenu vidjeti dio 4.2.

Lijek Myalepta rekonstituiran vodom za injekcije namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu uporabu i
treba se odmah primijeniti.

Zbrinjavanje

NeiskoriStena rekonstituirana otopina ne moze se pohraniti za kasniju uporabu. Neiskoristeni lijek ili
otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italija

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju

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

Myalepta 5.8 mg prasak za otopinu za injekciju

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

Myalepta 11,3 mg praSak za otopinu za injekciju

EU/1/18/1276/001
EU/1/18/1276/002
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30. srpnja 2018.
Datum posljednje obnove odobrenja: 31. ozujka 2023

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I
PROIZVODACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

POSEBNE OBVEZE ZA PROVEDBE MJERA NAKON
DAVANJA ODOBRENJA KOD ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET U IZNIMNIM
OKOLNOSTIMA
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A. PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI I PROIZVODACI ODGOVORNI ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloSke djelatne tvari

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austrija

Nazivi i adrese proizvodaca odgovornih za puStanje serije lijeka u promet

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniCeni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2.).

C. OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ 1 svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;
¢ prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

. Dodatne mjere minimizacije rizika
Prije stavljanja lijeka Myalepta u promet u svakoj drzavi ¢lanici nositelj odobrenja za stavljanje lijeka

u promet mora s nacionalnim nadleznim tijelom dogovoriti sadrzaj i format edukacijskog programa,
uklju¢ujuéi medije komunikacije, na¢ine distribucije i sve druge aspekte programa.
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Cilj je edukacijskog programa povecati svijest u zdravstvenih radnika i bolesnika/njegovatelja o
vaznim rizicima opisanim u Planu upravljanja rizikom. Cilj je takoder uputiti propisivace u pravilno
upravljanje tim rizicima.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet obvezan je osigurati da u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj
se Myalepta stavlja na trziste svi zdravstveni radnici i bolesnici/njegovatelji za koje se o¢ekuje da ¢e
upotrebljavati lijek Myalepta dobiju sljedeéi edukacijski komplet:

o Edukacijski materijal za zdravstvene radnike

o Edukacijski materijal za bolesnike/njegovatelje

Edukacijski materijal za zdravstvene radnike mora sadrzavati:

Sazetak opisa svojstava lijeka

Vodi¢ za zdravstvene radnike

Materijal za obuku zdravstvenih radnika

Karticu za doze na kojoj lije¢nik moze bolesnicima ispisati dozu u mg, ml (odnosno, gdje je to

primjereno, u odgovaraju¢im jedinicama inzulinske Strcaljke od 0,3 ml U100). Na kartici se
takoder moraju nalaziti slike relevantnih veli¢ina $trcaljki na kojima lijecnik moZze crtom
oznaciti volumen vode za injekcije koji treba upotrijebiti za rekonstituiranje i volumen
rekonstituirane otopine koji treba ubrizgati.

Vodi¢/materijal za obuku zdravstvenih radnika mora sadrzavati sljedece klju¢ne elemente:

O

O

Podsjetnike na klju¢ne informacije u vezi s propisivanjem lijeka koji ¢e obuhvatiti
indiciranu populaciju, doziranje, upozorenja i mjere opreza te druge informacije o
sigurnosti bitne za sigurnu primjenu lijeka. To, na primjer, ukljucuje upute za zbrinjavanje
mogucih nuspojava.

Obavezu propisujuceg lijecnika da na odgovarajuci na¢in poduci bolesnika/njegovatelja

koji ¢e primjenjivati lijek te uputu da se prva doza mora primijeniti u prisutnosti lije¢nika

ili medicinske sestre.

Obavezu redovitih provjera bolesnika/njegovatelja kako bi se osiguralo da se

rekonstituiranje i lijeCenje lijekom Myalepta trajno provodi ispravno i u skladu s uputama.

Uz primjenu lijeka Myalepta prijavljene su pojave preosjetljivosti, ukljucujuci

anafilaksiju, urtikariju i generalizirani osip. Dode li do anafilakticke reakcije ili druge

ozbiljne alergijske reakcije, primjenu lijeka Myalepta treba odmah trajno obustaviti i

zapoceti odgovarajucu terapiju.

Nepridrzavanje uputa za uzimanje lijeka ili nagli prekid uzimanja lijeka Myalepta mogu
za posljedicu imati pogorsanje hipertrigliceridemije i povezanog pankreatitisa:

- Cimbenici rizika ukljuéuju bolesnike s povijeséu pankreatitisa ili teske
hipertrigliceridemije.

- Preporucuje se postepeno smanjenje doze tijekom dvotjednog razdoblja uz dijetu s
niskim udjelom masti.

- Bolesnike treba nadzirati tijekom smanjivanja doze. Mogu biti potrebni uvodenje ili
prilagodba doze lijekova za snizavanje razine lipida.

- U slucaju pojave znakova i/ili simptoma konzistentnih s pankreatitisom potrebno je
obaviti odgovarajucu klinicku procjenu.

Primjena istodobno s inzulinom i drugim antidijabetickim lijekovima mozZe izazvati

hipoglikemiju:

- U prva 2 tjedna lijeenja lijekom Myalepta mogu biti potrebna velika smanjenja doze
od 50% ili viSe od pocetnih potreba za inzulinom. Nakon $to se potrebe za inzulinom
stabiliziraju, u nekih bolesnika mogu biti potrebne prilagodbe doze drugih
antidijabetickih lijekova.

- Opravdano je pozorno pratiti glukozu u krvi u bolesnika koji istodobno uzimaju
inzulinsku terapiju, naro€ito u onih koji uzimaju visoke doze, ili sekretagoge inzulina i
kombiniranu terapiju. Bolesnike i njegovatelje treba uputiti da budu svjesni znakova i
simptoma hipoglikemije.

- U slucajevima hipoglikemije blaze naravi rezim prehrane moze se razmotriti kao
alternativa prilagodbi doze antidijabetickih lijekova.

- Preporucuje se rotiranje mjesta uboda u bolesnika u kojih se istodobno primjenjuju
inzulin (ili drugi lijek koji se primjenjuje supkutano) i Myalepta.
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o Nacini za spre¢avanje medikacijskih pogresaka

- Myalepta se primjenjuje supkutanom injekcijom i potrebno je primijeniti ispravnu
tehniku kako bi se sprijeCilo intramuskularno ubrizgavanje u bolesnika s minimalnom
koli¢inom potkoznog tkiva.

- Zdravstveni radnici moraju uputiti bolesnike u ispravnu tehniku.
nadzorom kvalificiranog zdravstvenog radnika.

- Detaljne upute za uporabu.

- Smjernice u edukacijskim materijalima o:
= veli¢ini Strcaljki i igli koju treba propisati
= propisivanju doze i u mg i u ml te, kad se koristi inzulinska Strcaljka od 0,3 ml

U100, informiranju bolesnika o dozi koju treba ubrizgati izrazenoj u ,,jedinicama“

na Strcaljki

= propisivanju ampula/bocica s vodom za injekcije u odgovaraju¢im volumenima

kako bi se smanjio rizik od ponovne uporabe
U edukacijskim materijalima potrebno je ljekarnike uputiti u pomo¢ni pribor koji treba
dati bolesnicima, ukljucujuéi strcaljke i igle za rekonstituciju i primjenu odgovarajuce
veliCine, bocice/ampule vode za injekcije odgovarajuce veliCine, jastuci¢e od vate
natopljene alkoholom i spremnike za ostre predmete te kako nabaviti komplete tvrtke
Amryt za rekonstituciju i primjenu koji sadrze sav gore navedeni pribor, osim vode za
injekcije 1 spremnika za ostre predmete.

- Pristup dodatnim materijalima putem internetske stranice, ukljucujuci visejezi¢ne
edukacijske videozapise u kojima su prikazani svi koraci pripreme i primjene lijeka
Myalepta.

Limfom T-stanica
- Stecene lipodistrofije (LD) povezuju se s autoimunim poremecajima. Autoimuni

......

......

steCenim generaliziranim LD-om koji nisu lijeceni lijekom Myalepta. U klinickim
ispitivanjima prijavljeni su sluc¢ajevi limfoma T-stanica u bolesnika koji su uzimali
lijek Myalepta. Kauzalni odnos izmedu limfoma i lijeka Myalepta nije utvrden.

- Koristi i rizike od lijeCenja lijekom Myalepta potrebno je pazljivo razmotriti u
bolesnika sa ste¢enim LD-om i/ili u bolesnika sa znac¢ajnim hematoloskim
abnormalnostima (uklju¢ujuéi leukopeniju, neutropeniju, abnormalnosti kostane srzi,
limfom /ili limfadenopatiju). Ne moze se iskljuciti povezanost nastanka
neutralizirajucih protutijela (engl. neutralizing antibody - NAB) s ozbiljnim i teSkim
infekcijama te je odluka o nastavku lijecenja lijekom Myalepta u nadleznosti
propisivaca.

Rizik za bolesnike koji imaju ili su imali autoimunu bolest i u kojih moze do¢i do
pogorSanja simptoma s lijekom Myalepta.

Myalepta moze povecati plodnost zbog ucinka na LH, s posljedi¢nim moguénostima
neplanirane trudnoée. Zene koje mogu zatrudnjeti treba informirati da Myalepta moze
povecati plodnost i preporuciti im upotrebu kontracepcije.

Tijekom lijecenja lijekom Myalepta mogu nastati neutralizirajuca protutijela. Ne moze se
iskljuciti povezanost nastanka neutraliziraju¢ih protutijela na lijek s ozbiljnim i teskim
infekcijama te je odluka o nastavku lijeCenja lijekom Myalepta u nadleZnosti propisivaca.
Propisivac takoder treba razmotriti testiranje bolesnika na prisutnost neutraliziraju¢ih
protutijela.

U bolesnika koji se lijece lijekom Myalepta moze do¢i do smanjenja djelotvornosti,
potencijalno uzrokovanog neutraliziraju¢im protutijelima. Iako utjecaj neutralizirajucih
protutijela na djelotvornost nije potvrden, propisiva¢ mora razmotriti testiranje bolesnika
na prisutnost neutralizirajucih protutijela ako dode do znacajnog smanjenja djelotvornosti
unato¢ primjeni lijeka Myalepta.

Edukacijski materijal za bolesnike/njegovatelje treba sadrzavati:

Uputu o lijeku
Vodi¢ za bolesnike/njegovatelje
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e Materijal za poduku bolesnika/njegovatelja
Vodi¢/materijal za poduku bolesnika/njegovatelja mora sadrZavati sljedece kljuéne
elemente:

O

@]

Podsjetnike na kljucne informacije u vezi s propisivanjem lijeka koji ¢e obuhvatiti
indiciranu populaciju, doziranje, upozorenja i mjere opreza te druge informacije o
sigurnosti bitne za sigurnu primjenu lijeka. To, na primjer, uklju¢uje upute za zbrinjavanje
moguéih nuspojava.

Prilikom primjene lijeka Myalepta moze do¢i do alergijskih reakcija. Potrebno je navesti
informacije o simptomima alergijske reakcije i postupanju u slu¢aju takve reakcije.
Potrebno je naglasiti vaznost discipline u lije¢enju zbog rizika od pankreatitisa ako se
uzimanje lijeka naglo prekine. Vaznost postupnog smanjenja doze lijeka Myalepta tijekom
dvotjednog razdoblja ako se primjena lijeka obustavlja.

Primjena istodobno s inzulinom i drugim antidijabetickim lijekovima moze izazvati
hipoglikemiju.

Rizik od medikacijske pogreske:

- Obaveza propisujuceg lijecnika da na odgovarajuci nacin poduci
bolesnika/njegovatelja koji ¢e primjenjivati lijek te uputu da se prva doza mora
primijeniti u prisutnosti lijecnika ili medicinske sestre.

- Obaveza redovitih provjera bolesnika/njegovatelja kako bi se osiguralo da se
rekonstituiranje i lijecCenje lijekom Myalepta trajno provodi ispravno i u skladu s
uputama.

- Smyjernice o pravilnoj veli€ini §trcaljke pomo¢nog kompleta za primjenu koju treba
propisati u skladu s dozom lijeka Myalepta te o tome kako oCitavati volumen §trcaljki.

- Kako pristupiti videozapisima na mrezi u kojima se korak po korak prikazuje kako
rekonstituirati i izmjeriti pravilnu dozu i primijeniti je potkozno.

Navod o vezi izmedu LD-a i limfoma te da ¢e se bolesnika nadzirati tijekom lijecenja.
Navod o ozbiljnim i teSkim infekcijama kao sekundarnim pojavama nastanka NAB-a.

Rizik za bolesnike koji imaju ili su imali autoimunu bolest i u kojih moze do¢i do

pogorsanja simptoma s lijekom Myalepta.

Myalepta moze povecati plodnost zbog ucinka na LH, s posljedi¢nim moguénostima

neplanirane trudnoce.

E. POSEBNE OBVEZE ZA PROVEDBE MJERA NAKON DAVANJA ODOBRENJA
KOD ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET U IZNIMNIM
OKOLNOSTIMA

Budu¢i da je ovo odobrenje za stavljanje lijeka u promet u iznimnim okolnostima, sukladno ¢lanku 14.
stavku 8. Uredbe (EZ) br. 726/2004, nositelj odobrenja duzan je unutar navedenog vremenskog roka
provesti sljede¢e mjere:

Opis

Do datuma

Kako bi se dodatno evaluirale dugoro¢na sigurnost i u¢inkovitost | Nacrt protokola treba
lijeka Myalepta u normalnim uvjetima klini¢ke prakse, podnositelj | dostaviti 6 mjeseci nakon
zahtjeva obvezan je uspostaviti registar svih bolesnika s objave odluke Europske
generaliziranom ili parcijalnom lipodistrofijom koji se lijece komisije.

lijekom Myalepta u skladu s dogovorenim protokolom.

Godisnja izvjes¢a potrebno
je dostaviti u okviru
godiSnje revizije procjene.

Kako bi se dodatno ispitao ucinak lijeka Myalepta na losu Zavr$no izvjesce ispitivanja
metaboli¢ku kontrolu nakon $to se maksimizira osnovna terapija u | treba dostaviti do 2028.
bolesnika s obiteljskim ili steCenim parcijalnim LD-om,
podnositelj zahtjeva duzan je provesti ispitivanje djelotvornosti i
sigurnosti u skladu s dogovorenim protokolom.
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Opis

Do datuma

Kako bi se razmotrila potencijalna sigurnosna pitanja i/ili
nedjelotvornost u vezi s imunogenicnosti lijeka Myalepta,
podnositelj zahtjeva duzan je dostaviti integralnu analizu
imunogeni¢nosti mjerenu validiranim testovima. Podnositel;
zahtjeva treba provesti ovu integralnu analizu u skladu s
dogovorenim protokolom i ukljuciti uzorke iz svih dostupnih
povijesnih uzoraka iz prethodnih ispitivanja
(NIH991265/20010769, FHA 101, NASH4 i ispitivanja pretilosti)
za bolesnike s GL-om/PL-om te uzorke prikupljene od bolesnika
koji ¢e biti ukljuceni u ispitivanje djelotvornosti i sigurnosti za
bolesnike s PL-om, pedijatrijski plan ispitivanja (PIP) i registar
bolesnika.

Nacrt protokola treba
dostaviti 3 mjeseca nakon
objave odluke Europske
komisije.

Zavrs$no izvjesce ispitivanja
treba dostaviti do 2024.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju
metreleptin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 3 mg metreleptina
Nakon rekonstitucije s 0,6 ml vode za injekcije, jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina (5 mg/ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodbu

pH)
Za dodatne informacije pogledajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju
1 bocica
30 bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu.

Upotrijebite samo s otapalom za rekonstituciju, Strcaljkama i iglama koji su isporu¢eni odvojeno.
NeiskoriStenu rekonstituiranu otopinu potrebno je zbrinuti nakon uporabe.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Supkutano.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Nakon rekonstitucije: odmah upotrijebite.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

43122 Parma

Italija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

myalepta 3 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Myalepta 3 mg prasak za injekciju
metreleptin
supkutano

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Broj serije

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

5 mg/ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Myalepta 5,8 mg praSak za otopinu za injekciju
metreleptin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bocica sadrzi 5,8 mg metreleptina
Nakon rekonstitucije s 1,1 ml vode za injekcije jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina (5 mg/ml)

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodbu

pH)
Za dodatne informacije pogledajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju
1 bocica
30 bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu.

Upotrijebite samo s otapalom za rekonstituciju, Strcaljkama i iglama koji su isporu¢eni odvojeno.
NeiskoriStenu rekonstituiranu otopinu potrebno je zbrinuti nakon uporabe.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Supkutano.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Nakon rekonstitucije: odmah upotrijebite.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

43122 Parma

Italija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

myalepta 5,8 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Myalepta 5,8 mg prasak za injekciju
metreleptin
supkutano

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Broj serije

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

5 mg/ml

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Myalepta 11,3 mg prasak za otopinu za injekciju
metreleptin

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna bodica sadrzi 11,3 mg metreleptina
Nakon rekonstitucije s 2,2 ml vode za injekcije, jedan ml sadrzi 5 mg metreleptina (5 mg/ml).

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodbu

pH)
Za dodatne informacije pogledajte uputu o lijeku.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak za otopinu za injekciju
1 bocica
30 bocica

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Samo za jednokratnu uporabu.

Upotrijebite samo s otapalom za rekonstituciju, Strcaljkama i iglama koji su isporu¢eni odvojeno.
NeiskoriStenu rekonstituiranu otopinu potrebno je zbrinuti nakon uporabe.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Supkutano.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Nakon rekonstitucije: odmah upotrijebite.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

43122 Parma

Italija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

13. BROJ SERIJE

Broj serije

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

myalepta 11,3 mg

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA

1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Myalepta 11,3 mg prasak za injekciju
metreleptin
supkutano

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

4. BROJ SERIJE

Broj serije

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

5 mg/ml

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Myalepta 3 mg prasak za otopinu za injekciju
metreleptin

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Myalepta i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Myalepta
Kako primjenjivati lijek Myalepta

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Myalepta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk L=

1. Sto je Myalepta i za §to se koristi

Myalepta sadrzi djelatnu tvar metreleptin. Metreleptin je sli¢an ljudskom hormonu koji se naziva
leptin.

Za $to se koristi Myalepta
Myalepta se koristi za lijecenje komplikacija uzrokovanih manjkom leptina u bolesnika s
lipodistrofijom.

Lijek se primjenjuje u odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 2 godine ili vise:
- koji boluju od generalizirane lipodistrofije (cijelo Vase tijelo nema dovoljno masnog tkiva)

Lijek Myalepta primjenjuje se kad drugi nacini lijeCenja nisu u€inkoviti u odraslih osoba i

adolescenata u dobi od 12 godina ili viSe:

- koji imaju naslijedenu djelomic¢nu lipodistrofiju (naziva se i kongenitalnom ili obiteljskom
lipodistrofijom)

- ili djelomi¢nu lipodistrofiju koja je izazvana odgovorom Vaseg tijela na neke utjecaje kao §to
su virusne bolesti (naziva se i steCenom lipodistrofijom)

Kako djeluje Myalepta

Prirodni leptin je proizvod masnog tkiva koji ima brojne uloge u tijelu, ukljucujuéi:

- kontrolu osjecaja gladi koji imate i upravljanje razinama energije

- pomaganje inzulinu u Vasem tijelu da regulira razine $ecera u Vasem tijelu.

Metreleptin djeluje tako $to oponasa ucinke leptina. Time se poboljSava sposobnost tijela da kontrolira
razine energije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Myalepta

Nemojte primjenjivati lijek Myalepta
- ako ste alergi¢ni na metreleptin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego §to primijenite lijek Myalepta

ako:

- ste trudni

- ste ikad bolovali od vrste raka koja se naziva limfom

- ste ikad imali problema s krvi (npr. losa krvna slika)

- ste ikad imali upalu organa koji se naziva gusteraca ("pankreatitis")

- imate ili ste ikada imali probleme s imunoloSkim sustavom (autoimunu bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode)

Limfom

Osobe koje boluju od lipodistrofije mogu oboljeti od vrste raka koja se naziva limfom, bez obzira
koriste li lijek Myalepta ili ne.

Medutim, rizik da obolite od limfoma moze se povecati ako koristite ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik odluditi trebate 1i koristiti lijek Myalepta i nadzirat ¢e Vas tijekom lijeCenja.

Ozbiljne i teske infekcije

Tijekom lijeCenja lijekom Myalepta Vase tijelo moze proizvesti protutijela, §to moze povecati rizik od
nastanka ozbiljnih ili teskih infekcija. Odmah obavijestite svog lijecnika ako dobijete visoku
temperaturu pracenu pojacanim umorom (pogledajte dio 4.).

Niski Se€er u krvi uz inzulin ili druge antidijabeti¢ke lijekove

Ako uzimate lijekove kao §to su inzulin ili drugi lijekovi za dijabetes, lije¢nik ¢e pozorno pratiti Vasu
razinu Secera u krvi. Lije¢nik ¢e Vam po potrebi promijeniti dozu inzulina ili drugih lijekova.

Svrha toga je da se sprijeci da Vam Secer u krvi bude prenizak (hipoglikemija). Za znakove niske
razine Secera u krvi pogledajte dio 4. pod "Znakovi visokog i niskog Sec¢era u krvi".

Visoke razine Seéera i masti u krvi

Tijekom primjene lijeka Myalepta moZete imati povisene koli¢ine $ecera u krvi (hiperglikemija) ili
masti (hipertrigliceridemija), $to moZe biti znak da ovaj lijek ne djeluje tako dobro kao §to bi trebao.
Znakovi visokih razina Secera i masti u krvi navedeni su u dijelu 4. pod "Znakovi visokog i niskog
Secera u krvi" i "Znakovi poviSene masnoce".

Ako primijetite neki od gore navedenih simptoma ili onih opisanih u dijelu 4. u nastavku ove upute, ili
ako niste sigurni, odmah se obratite svom lijecniku. On ¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.

Autoimuna bolest

Osobama koje imaju ili su imale probleme s imunoloskim sustavom (autoimuna bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode) mogu se pogorsati simptomi s lijekom Myalepta. Razgovarajte
sa svojim lije¢nikom na koje biste simptome trebali pripaziti, a koji bi zahtijevali dodatno ispitivanje.

Alergijske reakcije

Tijekom lijecenja lijekom Myalepta mozete dobiti alergijsku reakciju. Odmah obavijestite svog
lijecnika ako primijetite bilo koje simptome alergijske reakcije. Znakovi alergijske reakcije opisani su
u dijelu 4. pod naslovom "Alergijske reakcije".
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Plodnost

Myalepta moZe povecati plodnost u zena oboljelih od lipodistrofije (pogledajte dio "Trudnoca, dojenje
i plodnost").

Myalepta sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci s generaliziranom lipodistrofijom mladoj od 2 godine ili djeci s
djelomi¢nom lipodistrofijom mladoj od 12 godina, zato $to nije poznato kako ovaj lijek djeluje na
djecu mladu od te dobi.

Drugi lijekovi i Myalepta

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Myalepta moze utjecati na nacin kako djeluju neki drugi lijekovi. Takoder, neki drugi lijekovi mogu
utjecati na nacin djelovanja ovog lijeka.

Narocito obavijestite svog lijecnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

e hormonske kontraceptive jer Myalepta moze umanjiti njihovu ucinkovitost u sprjeavanju
trudnoce

teofilin koji se primjenjuje za probleme s plu¢ima kao §to je astma

lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin ili fenprokumon)

lijekove koji potiskuju imunosni sustav (npr. ciklosporin)

lijekove protiv dijabetesa (npr. inzulin ili inzulinske sekretagoge), pogledajte dio 2 ,,Niski Secer u
krvi uz inzulin ili druge antidijabeticke lijekove*

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa svojim lijecnikom
prije nego primijenite lijek Myalepta. Dok primjenjujete lijek Myalepta potrebno je pratiti neke druge
lijekove jer mozda treba promijeniti dozu tih lijekova.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne smijete primjenjivati lijek Myalepta ako ste trudni ili ako moZete zatrudnjeti, zato $to nije poznato
kako ée Myalepta utjecati na Vase nerodeno dijete. Zene koje mogu zatrudnjeti moraju tijekom
primjene lijeka Myalepta rabiti u€inkovitu kontracepciju, uklju¢ujuéi nehormonalne metode kao sto su
kondomi. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o odgovaraju¢im metodama kontracepcije jer Myalepta
moze smanjiti u¢inak hormonskih kontraceptiva na sprjecavanje trudnoce.

Nije poznato hoce li se Myalepta izluciti u maj¢ino mlijeko. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako
dojite dijete ili to planirate. Vii Vas lije¢nik odlucit ¢ete hocete li nastaviti s primjenom ovog lijeka
dok dojite ili ne, uzimajucéi u obzir koristi za bebu od dojenja i korist lijeka Myalepta za majku.

Myalepta moze povecati plodnost u zena s lipodistrofijom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Myalepta malo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Dok primjenjujete ovaj
lijek moZete osjecati omaglicu ili umor. U tom slucaju nemojte upravljati vozilima ili raditi s alatima
ili strojevima. Razgovarajte s lijecnikom ako niste sigurni.

3. Kako primjenjivati lijek Myalepta

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.
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Myalepta je injekcija koja se daje jedanput dnevno pod koZu (supkutana injekcija). Ovaj lijek
namijenjen je za primjenu u djece u dobi od 2 godine i starije, adolescenata i odraslih s
generaliziranom lipodistrofijom. Takoder je namijenjen za primjenu u djece u dobi od 12 godina i
starije, adolescenata i odraslih s djelomi¢nom lipodistrofijom.

Dok primjenjujete ovaj lijek, Vas ili Vase dijete nadzirat ¢e Vas lije¢nik, koji ¢e odluciti o dozi za Vas
ili Vase dijete.

Lijecnik moze odluciti da si sami dajete injekciju lijeka. Vas lijenik, medicinska sestra ili ljekarnik
pokazat ¢e Vam kako trebate pripremiti lijek i ubrizgati ga.
e Nemojte pokusati pripremiti lijek ili si ga sami ubrizgati ako niste primili upute za to.

Koju koli¢inu treba ubrizgati
Vasa doza lijeka Myalepta moze se s viemenom promijeniti ovisno o tome kako lijek kod Vas djeluje.
Prasak lijeka Myalepta otapa se mijeSanjem s vodom za injekcije kako bi se dobila otopina za
ubrizgavanje. O tome kako pripremiti otopinu prije ubrizgavanja procitajte u ,,Uputama za uporabu‘.
Lijecnik je propisao dozu koja je za Vas ispravna na temelju sljede¢ih elemenata:
e  ako tezite 40 kg ili manje:
—  pocetna je doza 0,06 mg (0,012 ml otopine) po kilogramu tjelesne teZine.
e  ako ste muSkarac i tezite vise od 40 kg:
— pocetna je doza 2,5 mg (0,5 ml otopine).
e ako ste Zena i tezite viSe od 40 kg:
— pocetna je doza 5 mg (1 ml otopine).
Lijecnik ili ljekarnik re¢i ¢e Vam koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati. Ako niste sigurni koju
koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.
o  Koju strcaljku trebate upotrijebiti za ubrizgavanje ovog lijeka ovisi o dozi koja Vam je propisana.
o Ljekarnik ¢e Vam dati pravilnu Strcaljku za ubrizgavanje.
o U "Uputama za uporabu" pronaci ¢ete koju $trcaljku trebate upotrijebiti.
e Da biste odredili koju koli¢inu lijeka trebate ubrizgati (u ml), dozu (u mg) morate podijeliti s 5.
o Na primjer, ako Vam je propisana doza od 5 mg lijeka Myalepta, 5 mg podijeljeno s 5 daje
1 ml, i to je koli¢ina otopine koju trebate ubrizgati, koristeci §trcaljku od 1 ml.
e  Ako je Vasa doza 1,50 mg (0,30 ml otopine) ili manje, trebat cete upotrebljavati $trcaljku od
0,3 ml.
o Nastrcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u jedinici (U), a ne u ml. Za vise
informacija o oCitavanju i uporabi razlicitih $trcaljki pogledajte "Upute za uporabu” (dio 7.).
o Da biste odredili koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati (u jedinicama), podijelite svoju dozu
(umg) s 5, a zatim je pomnozite sa 100.
Ako trebate ubrizgati 1 ml ili viSe otopine Myalepta, lijecnik moze odrediti da dozu primijenite kao
dvije odvojene injekcije. To mozZe pomoci da primjena injekcija bude ugodnija.
Za obje injekcije morate upotrijebiti Cistu Strealjku i iglu.
Ako niste sigurni koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom.
Kad su propisane male doze/volumeni (npr. u djece), boCice ¢e ostati gotovo pune lijeka nakon
izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego $to ste trebali
Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego §to ste trebali, razgovarajte s lijecnikom ili idite odmah u
bolnicu. Lije¢nik ¢e Vas nadzirati radi nuspojava.

AKko ste zaboravili primijeniti lijek Myalepta

e Ako zaboravite ubrizgati dozu, ubrizgajte je odmah ¢im se sjetite.

e Zatim primijenite svoju redovnu dozu sljedeceg dana.

e Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako primijenite manje lijeka Myalepta nego Sto ste trebali, odmah razgovarajte s lijecnikom. Lije¢nik
¢e Vas nadzirati radi nuspojava.
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AKo prestanete uzimati lijek Myalepta
Nemojte prekidati s primjenom lijeka Myalepta bez prethodnog razgovora s lijecnikom. Vas ¢e
lijecnik odluciti trebate li prestati primjenjivati ovaj lijek.

Ako trebate prestati s primjenom lijeka Myalepta, lije¢nik ¢e Vam postupno smanjivati dozu tijekom
dva tjedna prije potpunog prestanka. Takoder, Vas ¢e lijecnik od Vas zatraziti da se pridrzavate
ishrane sa smanjenim udjelom masti.

e Vazno je postupno smanjivati dozu tijekom dva tjedna jer se tako sprjecava iznenadno
povecanje razina masti (zvanih ,,trigliceridi*) u krvi.

e Iznenadan rast koli¢ine triglicerida u krvi moze uzrokovati upalu gusterace (,,pankreatitis‘).
Postupno smanjenje Vase doze i pridrzavanje ishrane sa smanjenim udjelom masti moze ovo
sprijeciti.

Takoder, ne smijete prestati uzimati lijek Myalepta, osim ako Vam to ne kaze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku.

4. Mogude nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguce nuspojave ovog lijeka:

Ozbiljne nuspojave

Odmah obavijestite svog lijeCnika ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih ozbiljnih nuspojava jer ¢e

Vam mozda biti potrebno hitno medicinsko zbrinjavanje. Ako ne mozete stupiti u kontakt sa svojim

lije¢nikom, potrazite hitnu medicinsku pomoc¢ u sljede¢im slucajevima:

e niski Secer u krvi (glukoza), pogledajte dio ,,Znakovi visokog i niskog Secera u krvi““ u nastavku

e  poviSeni Secer u krvi (glukoza)

e  krvni ugrusak u venama (tromboza dubokih vena) — bol, oticanje, vru¢ina i crvenilo, obi¢no se
pojavljuje u potkoljenici ili bedrima

e tekucina u pluc¢ima — poteskoce disanja ili kasalj

e  osjecaj pospanosti ili zbunjenosti.

Alergijske reakcije

Odmah razgovarajte s lije¢nikom ako opazite bilo kakvu tesku alergijsku reakciju, ukljucujuéi:
poteskoce disanja

oticanje i crvenilo koze, koprivnjacu

oticanje lica, usnica, jezika ili grla

bol u trbuhu, mucnina ili povracanje

nesvjesticu ili osje¢aj omaglice

ostru bol u trbuhu (abdomenu)

vrlo brze otkucaje srca.

Upala gusterace (pankreatitis)

Odmah razgovarajte s lijecnikom ako opazite bilo koje znakove upale gusterace, ukljucujuci:
e naglu ostru bol u trbuhu (abdomenu)

e  mucnina ili povracanje

e proljev.

Ostale nuspojave
Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih nuspojava.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- gubitak teZine
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Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

gubitak interesa za hranu

glavobolja

gubitak kose

neuobicajeno obilno ili dugo menstrualno krvarenje

osjecaj umora

modrice, crvenilo, svrbez ili koprivnjaca na mjestu primjene injekcije

tijelo proizvodi protutijela na metreleptin Sto moze povecati rizik od nastanka ozbiljnih ili teskih
infekcija. MozZe se dogoditi da dobijete visoku temperaturu pracenu poja¢anim umorom.

Nepoznato (ucestalost nije moguce procijeniti iz dostupnih podataka):

gripa

upala pluca

dijabetes

povecana Zelja za jelom ili prejedanje

ubrzani otkucaji srca

kasalj

nedostatak daha

bol u zglobovima

oticanje Saka i stopala

povecanje masnog tkiva

oticanje ili krvarenje pod kozom na mjestu primjene injekcije

bol na mjestu uboda

svrbeZ na mjestu uboda

op¢i osjecaj neugode, nelagode ili boli (lose osjecanje)

povecanje masnoca u krvi (trigliceridi) (pogledajte dio ,,Znakovi povisene masnoce* u nastavku)
porast HbAlc u krvi, dokazan pretragama

porast na tezini

oticanje ili krvarenje pod kozom (hemoragija)

visoke razine $ecera u krvi (pogledajte ,,Znakovi visokog i niskog Secera u krvi“ u nastavku)

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Znakovi visokog i niskog Secera u krvi
Simptomi niskih razina Secera u krvi ukljucuju:

osjecaj omaglice

osjecaj vece pospanosti ili zbunjenosti
nespretnost i ispustanje predmeta iz ruku
osjecaj vece gladi od uobicajenog
pojacano znojenje

osjecaj pojacane razdraZzljivosti ili nervoze.

Ako primijetite bilo koji od gornjih simptoma, ili ako niste sigurni, odmah se javite svom lijecniku. On
¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.
Simptomi visokih razina Secera u krvi ukljucuju:

izraziti osjec¢aj zedi ili gladi
¢eS¢e mokrenje

pojacana pospanost
mucnina ili povracanje
zamagljen vid

bol u prsistu ili u ledima
osjecaj nedostatka daha.
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Znakovi poviSene masnoce

Simptomi visokih razina masti ukljucuju:

e Dbol u prsistu

e Dol ispod rebara poput zgaravice ili probavnih smetnji
e mucnina ili povraéanje.

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Myalepta

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C-8 °C). Bogicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nakon rekonstitucije otopina se mora odmah upotrijebiti i ne moZze se pohraniti za budu¢u uporabu.
Zbrinite u otpad sav neiskoristeni lijek.

Nemojte upotrijebiti ovaj lijek ako otopina nije bistra, ako je promijenila boju ili ako u sebi ima
grudice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Myalepta sadrzi

- Djelatna tvar je metreleptin.
Jedna bocica sadrzi 3 miligrama metreleptina. Nakon otapanja sadrzaja bocice u 0,6 mililitra vode
za injekcije, jedan mililitar sadrzi 5 miligrama metreleptina.

- Drugi sastojci su: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za
prilagodbu pH).

Kako Myalepta izgleda i sadrzaj pakiranja

Myalepta se isporucuje kao prasak za otopinu za injekciju (powder for injection). To je bijeli praSak u
staklenoj bocici s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom s crvenim plasti¢nim flip-off zatvaracem.

Lijek Myalepta dostupan je u pakiranjima koja sadrze 1 ili 30 bocica.

Na trzistu u Vasoj zemlji ne moraju se nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Vas lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik trebaju vam zasebno dati odgovarajuce Strcaljke i igle,
jastucice od vate i vodu za injekciju kako biste mogli pripremiti i primijeniti lijek Myalepta

injekcijom. Oni ¢e Vam dati i "spremnik za oStre predmete" u koji trebate odlagati iskoriStene bocice,
Strcaljke 1 igle.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

43122 Parma

Italija

Proizvoda¢

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919



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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da zbog male ucestalosti ove bolesti nije

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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

bilo mogucée dobiti potpune informacije o ovom lijeku.
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Europska agencija za lijekove ¢e svake godine procjenjivati sve nove informacije o ovom lijeku te ¢e
se ova uputa azurirati prema potrebi.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o rijetkim bolestima i njihovom
lijecenju.

48



Upute za uporabu

Prije primjene lijeka Myalepta, najprije morate proditati dijelove 1. do 6. ove upute o lijeku, a
zatim procitajte ove Upute za uporabu.

Prije nego $to po¢nete sami primjenjivati ovaj lijek kod kuce, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik
uvjezbat ¢e s Vama pripremu i injiciranje lijeka Myalepta. Obratite im se ako Vam je bilo $to nejasno
ili ako trebate vise informacija ili pomo¢. Odvojite vrijeme da pazljivo pripremite i ubrizgate lijek, za
$to Vam moze trebati priblizno 20 minuta, racunajuci i vrijeme potrebno za zagrijavanje bocice nakon
vadenja iz hladnjaka.

Dodatni edukacijski materijali
Postoje dodatni edukacijski materijali i videozapisi koji ¢e Vam pomoc¢i u pravilnoj primjeni lijeka
Myalepta. Pojedinosti o pristupu tim materijalima dostupni su kod Vaseg lije¢nika.

Ocitavanje Strcaljke

Izravnajte gornji rub klipa s crticom za propisanu dozu. U nastavku je prikazan primjer razli¢itih
veli¢ina $trcaljki. Ako Vasa Strcaljka izgleda drukcije ili ima drukcije oznake za dozu, zatrazite vise
informacija od lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika.

Uporaba Strcaljke od 0,3 ml
e Na strcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u "U" ane u "ml".
"U" oznacava "jedinice" (od engl. Units).
1 U odgovara 0,01 ml.
Svakih 5 U prikazuje se kao brojka s velikom crticom. To odgovara koli¢ini od 0,05 ml.
Svaka 1 U prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica. To odgovara koli¢ini od
0,01 ml.
e Svakih 0,5 U prikazuje se kao mala crtica izmedu dviju crtica koje oznacavaju 1 U. To
odgovara koli¢ini od 0,005 ml.

s ™ 1:
= 0,06 ml =5
6U
0,12 ml_}»
12U —10
0,25 ml—w
25U =
| ——(15
M | 1 AN :l- i

e Zapomo¢ u primjeni otopine lijeka Myalepta malom Strcaljkom od 0,3 ml, u zadnjem stupcu
donje tablice prikazana je mjera u "jedinicama" na $trcaljki, koja se odnosi na razlicite moguce
doze koje ¢e vam propisati lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik.
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Pretvaranje doze iz "ml" u "jedinice" prilikom uporabe Strcaljke od 0,3 ml
Koli¢ina pripremljene otopine lijeka
TeZina Doza lijeka Koli¢ina pripremljene otopine Myalepta koju treba ubrizgati
djeteta Myalepta lijeka Myalepta izraZena u mjerama za "jedinice' na
Strcaljki od 0,3 ml
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uporaba §trcaljke od 1 ml

e Na ovoj Strcaljki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

e Dobit ¢ete Strcaljku od 1 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 1,5 mg sve do 5 mg, a to je
volumen koji je veéi od 0,3 ml, sve do 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao brojka s velikom crticom.
e Svakih 0,05 ml prikazuje se kao srednje velika crtica.
e Svakih 0,01 ml prikazuje se kao ma

!.
;?
I.J

0,5 mi-

1 ml -k

Uporaba Strealjke od 2,5 ml
e Na ovoj strealjki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

0,75 mi=p

i Enl][llﬂﬂlllllliguh

T

nja crtica.

A

e Dobit ¢ete Strcaljku od 2,5 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 5 mg sve do 10 mg, a to je

volumen koji je ve¢i od 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.
e Svakih 0,5 ml prikazuje se kao brojka uz veliku crticu.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica.
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Korak A: Priprema

1) Pripremite sve materijale koji su Vam potrebni za injekciju. Njih ¢e Vam dati lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik.

Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu povrsSinu stavite sljede¢e predmete:
e staklenu bocicu s praskom Myalepta
e spremnik s vodom za injekcije za otapanje praska Myalepta
o Voda za injekcije moze biti u staklenim ili plasticnim ampulama ili u staklenim bo¢icama s
gumenim ¢epom.
e alkoholne blazinice (za ¢iS¢enje koze na mjestu uboda i za ¢iS¢enje vrha bocice)
e spremnik za oStre predmete (za kasnije sigurno zbrinjavanje pribora za injekciju)

Bit ¢e Vam potrebne i 2 Strcaljke:
e jedna Strcaljka od 1 ml s iglom od 40 mm promjera 21 G za otapanje praska
e  jedna Strcaljka za injekciju s puno kra¢om iglom za potkozno ubrizgavanje otopine
Velicinu ove §trcaljke odabrat ¢e Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik, u skladu s Vasom
dozom lijeka Myalepta.
o Ako primjenjujete dozu od 1,5 mg ili manje, upotrebljavat ¢ete Strcaljku od 0,3 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 1,5 mg a do 5 mg, upotrebljavat cete Strcaljku od 1 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, upotrebljavat ete Strcaljku od 2,5 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik mozda ¢e
Vam rec¢i da dozu primijenite kao dvije odvojene injekcije. Za viSe informacija pogledajte
dio 3. "Koju koli¢inu treba ubrizgati"

2) Prije pripreme otopine lijeka Myalepta ostavite bocicu s praskom da stoji oko 10 minuta kako bi
dosegla sobnu temperaturu.
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3) Operite ruke prije pripreme lijeka.
Korak B: Punjenje Strcaljke od 1 ml s 0,6 ml vode za injekcije

4) Izvadite $trcaljku od 1 ml iz plasti¢nog omotaca. Uvijek upotrijebite novu Strcaljku.
e Strcaljka od 1 ml i igla isporuduju se zasebno.
e Kako cete staviti iglu na Strcaljku ovisi o tome nalazi li se voda za injekcije koju ste dobili u
plasti¢noj ampuli, staklenoj ampuli ili staklenoj bocici (pogledajte posebne upute u nastavku).

5) Izvucite 0,6 ml vode za injekcije u Strealjku od 1 ml.

Lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik dat ¢e Vam vodu za injekcije s boCicom lijeka i Strcaljkama.
Ona se mijesa s praSkom Myalepta kako bi se prasak otopio u tekuéi lijek koji ubrizgavate. Voda za
injekcije nalazi se u:

e plasti¢noj ampuli,

e staklenoj ampuli ili

e staklenoj bocici (s gumenim Cepom).
Za injekciju uvijek upotrijebite novu ampulu ili bo€icu vode za injekcije. Nemojte nikad upotrijebiti
vodu preostalu od pripreme otopine lijeka Myalepta prethodnog dana.

Plasti¢na ampula vode za injekcije

N[

Plasticna ampula je hermeticki zatvoren spremnik s vrhom na odvrtanje (twist-off).

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu.
e Drzite ampulu tako da vrh bude okrenut prema gore.
e Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.
e Pridrzavajuci dno ampule na mjestu, lagano okrenite vrh ampule dok se ne otvori.
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e Nemojte postavljati iglu na Strcaljku.
e Vrh strcaljke od 1 ml bez igle umetnite u vrh plasti¢éne ampule $to je dublje moguce.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, okrenite ampulu i Strcaljku naopako. Sad ¢e Strcaljka biti okrenuta
prema gore.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, pazljivo povucite klip prema dolje.
e Povlacite dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava 0,6 ml.
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e Morate provjeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehuric¢a u $trcaljki od 1 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zracnih mjehuric¢a pogledajte korake 6-8 u nastavku.
e [zvadite Strcaljku iz plasticne ampule.

Postavite iglu na Strcaljku.
e Nemojte previse zategnuti iglu.
e Nemojte skidati Stitnik igle.
e Nemojte dodirivati iglu.
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Staklena ampula vode za injekcije

/l'J_u'l mijesto loma

Staklena ampula je hermeticki zatvoren spremnik.

Prije otvaranja ampule s vodom za injekcije pripremite Strcaljku od 1 ml tako da na nju pricvrstite iglu.
Nemojte previse zategnuti iglu.

o Skinite Stitnik igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu na mjestu loma prema prikazu na gornjoj slici.
Drzite ampulu tako da vrSak bude okrenut prema gore.

Alkoholnom blazinicom ocistite mjesto loma na ampuli.

Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.

Pridrzavaju¢i dno ampule na mjestu, odlomite vrsak.

Umetnite $trcaljku od 1 ml u staklenu ampulu.
e Staklena ampula mora biti pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na pod.
e Iglu treba umetnuti u ampulu koliko je najdublje moguce.

Dok je igla jos u ampuli, pazljivo povucite klip prema gore.
e Povlacdite prema gore dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava
0,6 ml.
e Morate provijeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehuric¢a u $trcaljki od 1 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zra¢nih mjehurica iz Strcaljke pogledajte korake 6-8 u nastavku.
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Staklena bocica ima plasti¢ni zatvara¢ koji trebate skinuti da se vidi gumeni ¢ep koji se nalazi ispod
njega.
e Nemojte uklanjati gumeni Cep.

Postavite iglu na Strcaljku od 1 ml. Nemojte previse zategnuti iglu.
e Skinite poklopac igle.
e Nemojte dodirivati iglu.
e Povucite klip igle prema dolje do crtice koja oznacava 0,6 ml da biste uvukli zrak u $trcaljku.

Postavite boc¢icu na ¢vrstu, ravnu povrSinu.
e Umetnite iglu Strcaljke od 1 ml u bocicu kroz gumeni ¢ep.
e Igla treba biti okrenuta prema dolje.
e Igla treba pro¢i skroz u bocicu.

Potisnite klip do kraja.
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Dok je igla jo$ u bocici, okrenite bocicu i Strcaljku naopako. Sad ¢e igla biti okrenuta prema gore.
e Nemojte vaditi iglu iz bocice.

y
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Pazljivo povucite klip prema dolje.

e Povucite ga prema dolje dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznac¢ava
0,6 ml.
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6) Bez obzira jeste li izvukli vodu za injekcije iz bocice ili ampule, morate provjeriti da u $trcaljki od
1 ml nema zra¢nih dzepova ili zra¢nih mjehurica.
e Ponekad u strcaljki zaostanu veliki prostori ispunjeni zrakom (zrac¢ni dzepovi). Takoder se
moze dogoditi da vidite sitne zraéne mjehuriée u $trcaljki.
e Morate ukloniti zra¢ni dZep i mjehurice zraka iz Strecaljke kako biste bili sigurni da ¢ete u
Strcaljki dobiti to¢nu koli¢inu sterilne vode.
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7) Uklonite sve zra¢ne dZepove i zra¢ne mjehurice.

Ako upotrebljavate staklenu bocicu ili plasticnu ampulu
e Dok je strcaljka jo§ umetnuta u staklenu bocicu ili plasti¢énu ampulu, prstima lupkajte
postrance po Strcaljki kako bi se zra¢ni dzep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na vrh Strcaljke.
e Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

g |

Ako upotrebljavate staklenu ampulu
e Izvadite Strcaljku iz ampule i drZite je tako da igla bude okrenuta prema gore.

e Lupkajte prstima po $trcaljki postrance kako bi se zra¢ni dZep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na
vrh Strcaljke.

e Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

8) Provjerite koli¢inu vode za injekcije
e Ako u Strcaljki ima manje od 0,6 ml vode za injekcije, u Strcaljku povucite jo§ vode za
injekciju i ponavljajte korake 6 1 7 dok u $trcaljki ne bude 0,6 ml vode.

9) Kad se u strcaljki nalazi 0,6 ml vode za injekcije, izvadite Strcaljku iz bocice ili ampule.
e Nemojte pomicati klip.
e Nemojte doticati izloZenu iglu na $trcaljki jer je sterilna, a mozete i ostetiti iglu ili se ozlijediti.

Korak C: Otapanje lijeka Myalepta

10) Vodite racuna da je bocica s praskom lijeka Myalepta stajala izvan hladnjaka najmanje 10 minuta
kako bi dosegla sobnu temperaturu.

11) Skinite plasti¢ni zatvara¢ s bocice s praSkom lijeka Myalepta.
e Postavite bo¢icu na ravnu, ¢vrstu povrsinu.
e (Ocdistite vrh bocice alkoholnom blazinicom.

12) Umetnite iglu $trcaljke od 1 ml koja sadrzi 0,6 ml vode za injekcije skroz u bocicu koja sadrzi
prasak lijeka Myalepta.

N
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13) Drzite bocicu pod kutom od 45 stupnjeva prema stolu i polako palcem potisnite klip skroz prema
dolje.

e Voda za injekcije treba se slijevati niz unutarnju stijenku bocice.

e U bocicu treba ubrizgati cijelu koli¢inu vode za injekcije.

14) Izvadite iglu iz boCice i zbrinite $trcaljku u spremnik za ostre predmete.
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15) Pomijesajte prasak i vodu za injekcije

e Lagano vrtite bo¢icu u krug (kruzni pokreti)

e Dok se prasak ne otopi i teku¢ina ne razbistri. Nemojte tresti ili snaZzno mijeSati.

e Otopini ¢e trebati manje od 5 minuta da se razbistri.
Kad je pravilno izmijeSana, otopina lijeka Myalepta treba biti bistra i bez grudica suhog praska,
mjehurica ili pjene. Nemojte upotrijebiti otopinu ako nije bistra ili ako u sebi ima Cestice ili grudice.
Odbacite je i zapocnite ponovno od koraka 1.
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Korak D: Punjenje Strcaljke lijekom Myalepta za injekciju

16) Za ubrizgavanje otopine lijeka Myalepta upotrijebit ¢ete novu Strcaljku, a to ¢e biti Strcaljka od
0,3 ml, 1,0 ml ili 2,5 ml koju su Vam dali lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Skinite poklopac
igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

e Nemojte pomicati klip.

17) Kroz srediste gumenog ¢epa do kraja umetnite iglu u bocicu s pripremljenom otopinom lijeka
Myalepta.

o I

PRSI A

/

19) Zadrzavaju¢i iglu unutar bocice, povucite klip prema dolje.

e Gornji rub klipa treba se poravnati s crnom crticom na Strcaljki koja odgovara koli¢ini otopine
Myalepta koju Cete ubrizgati.

20) Provjerite da nema zrac¢nih dzepova i zra¢nih mjehurica.
e Ako vidite zra¢ni dzep ili zracni mjehuri¢, prema uputama opisanima u koraku 7 uklonite
zrak iz Strcaljke.

21) Ako strcaljka sadrzi tocnu koli¢inu otopine lijeka Myalepta koja Vam je potrebna, izvadite iglu iz
bocice.

e Nemojte pomicati klip.

o Nemojte dodirivati iglu.

59



Korak E: Odabir mjesta za ubadanje i priprema mjesta

22) Pazljivo odaberite mjesto u koje zelite ubrizgati lijek Myalepta. Ovaj lijek mozete ubrizgati u
sljede¢a podrucja:

e podrucje trbuha (abdomen), osim podrucja od 5 cm neposredno oko pupka

e Dbedra

e straznji dio nadlaktice.

Ako zelite sve injekcije primijeniti na istom podrucju tijela, nemojte ubrizgavati na istoj to¢ki na kojoj
ste ubrizgali prethodnu injekciju.
e Ako ubrizgavate druge lijekove, nemojte lijek Myalepta ubrizgavati na isto mjesto na koje ste
ubrizgali te druge lijekove.

23) Ocistite mjesto na kojem cCete si dati injekciju ¢istom alkoholnom blazinicom i pri¢ekajte da se
koza osusi.

e Nemojte dodirivati podrucje koje ste o¢istili dok ne pocnete ubrizgavati lijek Myalepta.
Korak F: Ubrizgavanje lijeka Myalepta

Vazno: Myalepta se mora ubrizgavati pod kozu (supkutano). Nemaojte ubrizgavati u misic.

24) Za ubrizgavanje pod kozu, palcem i kaZiprstom jedne ruke uhvatite kozu u nabor na podrucju
primjene injekcije.

25) Drugom rukom drzite $trcaljku poput olovke.
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26) Njezno uvedite iglu u kozu priblizno pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na tijelo.
o Nemojte uvoditi iglu u misic.
e Igla je kratka i treba u¢i u kozu cijelom duljinom pod kutom od 45 stupnjeva.

27) Palcem njezno potisnite klip skroz do kraja.
o Ubrizgajte cijelu koli¢inu lijeka.
e Ako u Strcaljki preostane lijek, neéete primiti svoju punu dozu.

N

28) Izvucite strealjku iz koze.

Korak G: Odlaganje upotrijebljenog materijala u otpad

29) Dvije upotrijebljene Strcaljke i sve zatvarace, bocice ili ampule odmah odlozite u spremnik za
ostre predmete.
e Razgovarajte s lijecnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom o pravilnom zbrinjavanju
spremnika za ostre predmete kad se napuni. Za njegovo zbrinjavanje u otpad mozda postoje
lokalni propisi.

\y/

o Nemojte upotrijebiti Strcaljke vise od jedanput. Svaki put upotrijebite novu Strcaljku.

o Bocice mogu ostati gotovo pune lijeka nakon izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu
potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

o Nemojte otapati drugu dozu praska Myalepta bilo kojom ampulom ili bo¢icom koja sadrzi
neiskoriStenu preostalu vodu za injekcije. Neiskoristenu vodu za injekcije trebate zbrinuti u
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spremnik za oStre predmete. Svaki put kad otapate prasak Myalepta upotrijebite novu ampulu
ili bo¢icu vode za injekcije.
o Nemojte reciklirati Strcaljke, zatvarace ili spremnik za oStre predmete ili ih odlagati u

kuéanski otpad.
o Spremnik za o$tre predmete uvijek drzite izvan dohvata djece.

62



Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Myalepta 5,8 mg prasak za otopinu za injekciju
metreleptin

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Myalepta i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Myalepta
Kako primjenjivati lijek Myalepta

Mogucée nuspojave

Kako cuvati lijek Myalepta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk L=

1. Sto je Myalepta i za §to se koristi

Myalepta sadrzi djelatnu tvar metreleptin. Metreleptin je sli¢an ljudskom hormonu koji se naziva
leptin.

Za $to se koristi Myalepta
Myalepta se koristi za lijecenje komplikacija uzrokovanih manjkom leptina u bolesnika s
lipodistrofijom.

Lijek se primjenjuje u odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 2 godine ili vise:
- koji boluju od generalizirane lipodistrofije (cijelo Vase tijelo nema dovoljno masnog tkiva)

Lijek Myalepta primjenjuje se kad drugi nacini lijeCenja nisu u€inkoviti u odraslih osoba i

adolescenata u dobi od 12 godina ili vise:

- koji imaju naslijedenu djelomic¢nu lipodistrofiju (naziva se i kongenitalnom ili obiteljskom
lipodistrofijom)

- ili djelomi¢nu lipodistrofiju koja je izazvana odgovorom Vaseg tijela na neke utjecaje kao §to
su virusne bolesti (naziva se i steCenom lipodistrofijom)

Kako djeluje Myalepta

Prirodni leptin je proizvod masnog tkiva koji ima brojne uloge u tijelu, ukljucujuéi:

- kontrolu osjecaja gladi koji imate i upravljanje razinama energije

- pomaganje inzulinu u Vasem tijelu da regulira razine $ecera u Vasem tijelu.

Metreleptin djeluje tako $to oponasa ucinke leptina. Time se poboljSava sposobnost tijela da kontrolira
razine energije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Myalepta

Nemojte primjenjivati lijek Myalepta
- ako ste alergi¢ni na metreleptin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite lijek Myalepta

ako:

- ste trudni

- ste ikad bolovali od vrste raka koja se naziva limfom

- ste ikad imali problema s krvi (npr. losa krvna slika)

- ste ikad imali upalu organa koji se naziva gusteraca ("pankreatitis")

- imate ili ste ikada imali probleme s imunoloSkim sustavom (autoimunu bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode)

Limfom

Osobe koje boluju od lipodistrofije mogu oboljeti od vrste raka koja se naziva limfom, bez obzira
koriste li lijek Myalepta ili ne.

Medutim, rizik da obolite od limfoma moze se povecati ako koristite ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik odluditi trebate 1i koristiti lijek Myalepta i nadzirat ¢e Vas tijekom lijeCenja.

Ozbiljne i teske infekcije

Tijekom lijeCenja lijekom Myalepta Vase tijelo moze proizvesti protutijela, §to moze povecati rizik od
nastanka ozbiljnih ili teskih infekcija. Odmah obavijestite svog lijecnika ako dobijete visoku
temperaturu pracenu pojacanim umorom (pogledajte dio 4.).

Niski Se€er u krvi uz inzulin ili druge antidijabeti¢ke lijekove

Ako uzimate lijekove kao §to su inzulin ili drugi lijekovi za dijabetes, lije¢nik ¢e pozorno pratiti Vasu
razinu Secera u krvi. Lije¢nik ¢e Vam po potrebi promijeniti dozu inzulina ili drugih lijekova.

Svrha toga je da se sprijeci da Vam Secer u krvi bude prenizak (hipoglikemija). Za znakove niske
razine Secera u krvi pogledajte dio 4. pod "Znakovi visokog i niskog Sec¢era u krvi".

Visoke razine Seéera i masti u krvi

Tijekom primjene lijeka Myalepta moZete imati povisene koli¢ine $ecera u krvi (hiperglikemija) ili
masti (hipertrigliceridemija), $to moZe biti znak da ovaj lijek ne djeluje tako dobro kao §to bi trebao.
Znakovi visokih razina Secera i masti u krvi navedeni su u dijelu 4. pod "Znakovi visokog i niskog
Secera u krvi" i "Znakovi poviSene masnoce".

Ako primijetite neki od gore navedenih simptoma ili onih opisanih u dijelu 4. u nastavku ove upute, ili
ako niste sigurni, odmah se obratite svom lijecniku. On ¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.

Autoimuna bolest

Osobama koje imaju ili su imale probleme s imunoloskim sustavom (autoimuna bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode) mogu se pogorsati simptomi s lijekom Myalepta. Razgovarajte
sa svojim lije¢nikom na koje biste simptome trebali pripaziti, a koji bi zahtijevali dodatno ispitivanje.

Alergijske reakcije

Tijekom lijecenja lijekom Myalepta mozete dobiti alergijsku reakciju. Odmah obavijestite svog
lijecnika ako primijetite bilo koje simptome alergijske reakcije. Znakovi alergijske reakcije opisani su
u dijelu 4. pod naslovom "Alergijske reakcije".
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Plodnost

Myalepta moZe povecati plodnost u zena oboljelih od lipodistrofije (pogledajte dio "Trudnoca, dojenje
i plodnost").

Myalepta sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci s generaliziranom lipodistrofijom mladoj od 2 godine ili djeci s
djelomi¢nom lipodistrofijom mladoj od 12 godina, zato $to nije poznato kako ovaj lijek djeluje na
djecu mladu od te dobi.

Drugi lijekovi i Myalepta

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Myalepta moze utjecati na nacin kako djeluju neki drugi lijekovi. Takoder, neki drugi lijekovi mogu
utjecati na nacin djelovanja ovog lijeka.

Narocito obavijestite svog lijecnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

e hormonske kontraceptive jer Myalepta moze umanjiti njihovu ucinkovitost u sprjeavanju
trudnoce

teofilin koji se primjenjuje za probleme s plu¢ima kao §to je astma

lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin ili fenprokumon)

lijekove koji potiskuju imunosni sustav (npr. ciklosporin)

lijekove protiv dijabetesa (npr. inzulin ili inzulinske sekretagoge), pogledajte dio 2 ,,Niski Secer u
krvi uz inzulin ili druge antidijabeticke lijekove*

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa svojim lijecnikom
prije nego primijenite lijek Myalepta. Dok primjenjujete lijek Myalepta potrebno je pratiti neke druge
lijekove jer mozda treba promijeniti dozu tih lijekova.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne smijete primjenjivati lijek Myalepta ako ste trudni ili ako moZete zatrudnjeti, zato $to nije poznato
kako ée Myalepta utjecati na Vase nerodeno dijete. Zene koje mogu zatrudnjeti moraju tijekom
primjene lijeka Myalepta rabiti u€inkovitu kontracepciju, uklju¢ujuéi nehormonalne metode kao sto su
kondomi. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o odgovaraju¢im metodama kontracepcije jer Myalepta
moze smanjiti u¢inak hormonskih kontraceptiva na sprjecavanje trudnoce.

Nije poznato hoce li se Myalepta izluciti u maj¢ino mlijeko. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako
dojite dijete ili to planirate. Vii Vas lije¢nik odlucit ¢ete hocete li nastaviti s primjenom ovog lijeka
dok dojite ili ne, uzimajucéi u obzir koristi za bebu od dojenja i korist lijeka Myalepta za majku.

Myalepta moze povecati plodnost u zena s lipodistrofijom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Myalepta malo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Dok primjenjujete ovaj
lijek moZete osjecati omaglicu ili umor. U tom slucaju nemojte upravljati vozilima ili raditi s alatima
ili strojevima. Razgovarajte s lijecnikom ako niste sigurni.

3. Kako primjenjivati lijek Myalepta

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.
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Myalepta je injekcija koja se daje jedanput dnevno pod koZu (supkutana injekcija). Ovaj lijek
namijenjen je za primjenu u djece u dobi od 2 godine i starije, adolescenata i odraslih s
generaliziranom lipodistrofijom. Takoder je namijenjen za primjenu u djece u dobi od 12 godina i
starije, adolescenata i odraslih s djelomi¢nom lipodistrofijom.

Dok primjenjujete ovaj lijek, Vas ili Vase dijete nadzirat ¢e Vas lije¢nik, koji ¢e odluciti o dozi za Vas
ili Vase dijete.

Lijecnik moze odluciti da si sami dajete injekciju lijeka. Vas lijenik, medicinska sestra ili ljekarnik
pokazat ¢e Vam kako trebate pripremiti lijek i ubrizgati ga.
e Nemojte pokusati pripremiti lijek ili si ga sami ubrizgati ako niste primili upute za to.

Koju koli¢inu treba ubrizgati
Vasa doza lijeka Myalepta moze se s viemenom promijeniti ovisno o tome kako lijek kod Vas djeluje.
Prasak lijeka Myalepta otapa se mijeSanjem s vodom za injekcije kako bi se dobila otopina za
ubrizgavanje. O tome kako pripremiti otopinu prije ubrizgavanja procitajte u "Uputama za uporabu".
Lijecnik je propisao dozu koja je za Vas ispravna na temelju sljede¢ih elemenata:
e  ako tezite 40 kg ili manje:
— pocetna je doza 0,06 mg (0,012 ml otopine) po kilogramu tjelesne teZine.
e ako ste muSkarac i tezite vise od 40 kg:
— pocetna je doza 2,5 mg (0,5 ml otopine).
e ako ste Zena i tezite viSe od 40 kg:
— pocetna je doza 5 mg (1 ml otopine).
Lijecnik ili ljekarnik re¢i ¢e Vam koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati. Ako niste sigurni koju
koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.
o  Koju strcaljku trebate upotrijebiti za ubrizgavanje ovog lijeka ovisi o dozi koja Vam je propisana.
o Ljekarnik ¢e Vam dati pravilnu Strcaljku za ubrizgavanje.
o U "Uputama za uporabu" pronaci ¢ete koju $trcaljku trebate upotrijebiti.
e  Da biste odredili koju koli¢inu lijeka trebate ubrizgati (u ml), dozu (u mg) morate podijeliti s 5.
o Na primjer, ako Vam je propisana doza od 5 mg lijeka Myalepta, 5 mg podijeljeno s 5 daje
1 ml, i to je koli¢ina otopine koju trebate ubrizgati, koriste¢i §trcaljku od 1 ml.
e  Ako je Vasa doza 1,50 mg (0,30 ml otopine) ili manje, trebat cete upotrebljavati $trcaljku od
0,3 ml.
o Nastrcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u jedinici (U), a ne u ml. Za vise
informacija o oCitavanju i uporabi razlicitih $trcaljki pogledajte "Upute za uporabu” (dio 7.).
o Da biste odredili koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati (u jedinicama), podijelite svoju dozu
(umg) s 5, a zatim je pomnozite sa 100.
Ako trebate ubrizgati 1 ml ili viSe otopine Myalepta, lijecnik moze odrediti da dozu primijenite kao
dvije odvojene injekcije. To mozZe pomoci da primjena injekcija bude ugodnija.
Za obje injekcije morate upotrijebiti Cistu Strcaljku i iglu.
Ako niste sigurni koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim
lijeénikom ili ljekarnikom.
Kad su propisane male doze/volumeni (npr. u djece), boCice ¢e ostati gotovo pune lijeka nakon
izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego $to ste trebali
Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego §to ste trebali, razgovarajte s lijecnikom ili idite odmah u
bolnicu. Lije¢nik ¢e Vas nadzirati radi nuspojava.

AKko ste zaboravili primijeniti lijek Myalepta

e Ako zaboravite ubrizgati dozu, ubrizgajte je odmah ¢im se sjetite.

e Zatim primijenite svoju redovnu dozu sljedeceg dana.

e Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako primijenite manje lijeka Myalepta nego Sto ste trebali, odmah razgovarajte s lijecnikom. Lijecnik
¢e Vas nadzirati radi nuspojava.
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AKo prestanete uzimati lijek Myalepta
Nemojte prekidati s primjenom lijeka Myalepta bez prethodnog razgovora s lijecnikom. Vas ¢e
lijecnik odluciti trebate li prestati primjenjivati ovaj lijek.

Ako trebate prestati s primjenom lijeka Myalepta, lije¢nik ¢e Vam postupno smanjivati dozu tijekom
dva tjedna prije potpunog prestanka. Takoder, Vas ¢e lijecnik od Vas zatraziti da se pridrzavate
ishrane sa smanjenim udjelom masti.

e Vazno je postupno smanjivati dozu tijekom dva tjedna jer se tako sprjecava iznenadno
povecanje razina masti (zvanih ,,trigliceridi*) u krvi.

e Iznenadan rast koli¢ine triglicerida u krvi moze uzrokovati upalu gusterace (,,pankreatitis‘).
Postupno smanjenje Vase doze i pridrzavanje ishrane sa smanjenim udjelom masti moze ovo
sprijeciti.

Takoder, ne smijete prestati uzimati lijek Myalepta osim ako Vam to ne kaze lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku.

4. Mogude nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguce nuspojave ovog lijeka:

Ozbiljne nuspojave

Odmah obavijestite svog lijeCnika ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih ozbiljnih nuspojava jer ¢e

Vam mozda biti potrebno hitno medicinsko zbrinjavanje. Ako ne mozete stupiti u kontakt sa svojim

lije¢nikom, potrazite hitnu medicinsku pomoc¢ u sljede¢im slucajevima:

e niski Secer u krvi (glukoza), pogledajte dio ,,Znakovi visokog i niskog Secera u krvi““ u nastavku

e  poviSeni Secer u krvi (glukoza)

e  krvni ugrusak u venama (tromboza dubokih vena) — bol, oticanje, vru¢ina i crvenilo, obi¢no se
pojavljuje u potkoljenici ili bedrima

e tekucina u pluc¢ima — poteskoce disanja ili kasalj

e  osjecaj pospanosti ili zbunjenosti.

Alergijske reakcije

Odmah razgovarajte s lije¢nikom ako opazite bilo kakvu tesku alergijsku reakciju, ukljucujuéi:
poteskoce disanja

oticanje i crvenilo koze, koprivnjacu

oticanje lica, usnica, jezika ili grla

bol u trbuhu, mucnina ili povracanje

nesvjesticu ili osje¢aj omaglice

ostru bol u trbuhu (abdomenu)

vrlo brze otkucaje srca.

Upala gusterace (pankreatitis)

Odmah razgovarajte s lijecnikom ako opazite bilo koje znakove upale gusterace, ukljucujuci:
e naglu ostru bol u trbuhu (abdomenu)

e  mucnina ili povracanje

e proljev.

Ostale nuspojave
Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od sljedec¢ih nuspojava.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- gubitak teZine
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Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

gubitak interesa za hranu

glavobolja

gubitak kose

neuobicajeno obilno ili dugo menstrualno krvarenje

osjecaj umora

modrice, crvenilo, svrbez ili koprivnjaca na mjestu primjene injekcije

tijelo proizvodi protutijela na metreleptin Sto moze povecati rizik od nastanka ozbiljnih ili teskih
infekcija. MozZe se dogoditi da dobijete visoku temperaturu pracenu poja¢anim umorom.

Nepoznato (ucestalost nije moguce procijeniti iz dostupnih podataka):

gripa

upala pluca

dijabetes

povecana Zelja za jelom ili prejedanje

ubrzani otkucaji srca

kasalj

nedostatak daha

bol u zglobovima

oticanje Saka i stopala

povecanje masnog tkiva

oticanje ili krvarenje pod kozom na mjestu primjene injekcije

bol na mjestu uboda

svrbeZ na mjestu uboda

op¢i osjecaj neugode, nelagode ili boli (lose osjecanje)

povecanje masnoca u krvi (trigliceridi) (pogledajte dio ,,Znakovi povisene masnoce* u nastavku)
porast HbAlc u krvi, dokazan pretragama

porast na tezini

oticanje ili krvarenje pod kozom (hemoragija)

visoke razine $ecera u krvi (pogledajte dio ,,Znakovi visokog i niskog $ecera u krvi“ u nastavku)

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Znakovi visokog i niskog Secera u krvi
Simptomi niskih razina Secera u krvi ukljucuju:

osjecaj omaglice

osjecaj vece pospanosti ili zbunjenosti
nespretnost i ispustanje predmeta iz ruku
osjecaj vece gladi od uobicajenog
pojacano znojenje

osjecaj pojacane razdraZzljivosti ili nervoze.

Ako primijetite bilo koji od gornjih simptoma, ili ako niste sigurni, odmah se javite svom lijecniku. On
¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.
Simptomi visokih razina Secera u krvi ukljucuju:

izraziti osjec¢aj zedi ili gladi
¢eS¢e mokrenje

pojacana pospanost
mucnina ili povracanje
zamagljen vid

bol u prsistu ili u ledima
osjecaj nedostatka daha.

Znakovi poviSene masnoce
Simptomi visokih razina masti ukljucuju:

bol u prsistu
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e bol ispod rebara poput Zgaravice ili probavnih smetnji
e mucnina ili povracanje.

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Myalepta

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C-8 °C). Bogicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nakon rekonstitucije otopina se mora odmah upotrijebiti i ne moze se pohraniti za buduc¢u uporabu.
Zbrinite u otpad sav neiskoristeni lijek.

Nemojte upotrijebiti ovaj lijek ako otopina nije bistra, ako je promijenila boju ili ako u sebi ima
grudice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Myalepta sadrzi

- Djelatna tvar je metreleptin.
Jedna bocica sadrzi 5,8 miligrama metreleptina. Nakon otapanja sadrzaja bocice u 1,1 mililitar
vode za injekcije, jedan mililitar sadrzi 5 miligrama metreleptina.

- Drugi sastojci su: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za
prilagodbu pH).

Kako Myalepta izgleda i sadrZzaj pakiranja

Myalepta se isporucuje kao prasak za otopinu za injekciju (powder for injection). To je bijeli prasSak u
staklenoj boc€ici s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom s plavim plasti¢nim flip-off zatvaracem.

Lijek Myalepta dostupan je u pakiranjima koja sadrze 1 ili 30 bocica.

Na trzistu u Vasoj zemlji ne moraju se nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Vas lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik trebaju vam zasebno dati odgovarajuce Strcaljke i igle,
jastucice od vate i vodu za injekciju kako biste mogli pripremiti i primijeniti lijek Myalepta

injekcijom. Oni ¢e Vam dati i "spremnik za oStre predmete" u koji trebate odlagati iskoristene bocice,
Strcaljke 1 igle.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

43122 Parma

Italija

Proizvoda¢

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919



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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da zbog male ucestalosti ove bolesti nije

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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

bilo moguce dobiti potpune informacije o ovom lijeku.
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Europska agencija za lijekove ¢e svake godine procjenjivati sve nove informacije o ovom lijeku te ¢e
se ova uputa azurirati prema potrebi.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o rijetkim bolestima i njihovom
lijecenju.
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Upute za uporabu

Prije primjene lijeka Myalepta, najprije morate proditati dijelove 1. do 6. ove upute o lijeku, a
zatim procitajte ove Upute za uporabu.

Prije nego $to po¢nete sami primjenjivati ovaj lijek kod kuce, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik
uvjezbat ¢e s Vama pripremu i injiciranje lijeka Myalepta. Obratite im se ako Vam je bilo $to nejasno
ili ako trebate vise informacija ili pomo¢. Odvojite vrijeme da pazljivo pripremite i ubrizgate lijek, za
$to Vam moze trebati priblizno 20 minuta, racunajuci i vrijeme potrebno za zagrijavanje bocice nakon
vadenja iz hladnjaka.

Dodatni edukacijski materijali
Postoje dodatni edukacijski materijali i videozapisi koji ¢e Vam pomoc¢i u pravilnoj primjeni lijeka
Myalepta. Pojedinosti o pristupu tim materijalima dostupni su kod Vaseg lije¢nika.

Ocitavanje Strcaljke

Izravnajte gornji rub klipa s crticom za propisanu dozu. U nastavku je prikazan primjer razli¢itih
veli¢ina $trcaljki. Ako Vasa Strcaljka izgleda drukcije ili ima drukcije oznake za dozu, zatrazite vise
informacija od lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika.

Uporaba Strcaljke od 0,3 ml
e Na strcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u "U" ane u "ml".
"U" oznacava "jedinice" (od engl. Units).
1 U odgovara 0,01 ml.
Svakih 5 U prikazuje se kao brojka s velikom crticom. To odgovara koli¢ini od 0,05 ml.
Svaka 1 U prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica. To odgovara koli¢ini od
0,01 ml.
e Svakih 0,5 U prikazuje se kao mala crtica izmedu dviju crtica koje oznacavaju 1 U. To
odgovara koli¢ini od 0,005 ml.

s ™ 1:
= 0,06 ml =5
6U
0,12 ml_}»
12U —10
0,25 ml—w
25U =
| ——(15
M | 1 AN :l- i

e Zapomo¢ u primjeni otopine lijeka Myalepta malom Strcaljkom od 0,3 ml, u zadnjem stupcu
donje tablice prikazana je mjera u "jedinicama" na $trcaljki, koja se odnosi na razlicite moguce
doze koje ¢e vam propisati lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik.
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Pretvaranje doze iz "ml" u "jedinice" prilikom uporabe Strcaljke od 0,3 ml
Koli¢ina pripremljene otopine lijeka
TeZina Doza lijeka Koli¢ina pripremljene otopine Myalepta koju treba ubrizgati
djeteta Myalepta lijeka Myalepta izraZzena u mjerama za "jedinice" na
Strcaljki od 0,3 ml
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uporaba §trcaljke od 1 ml

e Na ovoj Strcaljki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

e Dobit ¢ete Strcaljku od 1 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 1,5 mg sve do 5 mg, a to je
volumen koji je veéi od 0,3 ml, sve do 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao brojka s velikom crticom.
e Svakih 0,05 ml prikazuje se kao srednje velika crtica.
e Svakih 0,01 ml prikazuje se kao ma

!.
;?
I.J

0,5 mi-

1 ml -k

Uporaba Strealjke od 2,5 ml
e Na ovoj strealjki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

0,75 mi=p

i Enl][llﬂﬂlllllliguh

T

nja crtica.

A

e Dobit ¢ete Strcaljku od 2,5 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 5 mg sve do 10 mg, a to je

volumen koji je vec¢i od 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.
e Svakih 0,5 ml prikazuje se kao brojka uz veliku crticu.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica.
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Korak A: Priprema

1) Pripremite sve materijale koji su Vam potrebni za injekciju. Njih ¢e Vam dati lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik.

Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu povrsSinu stavite sljede¢e predmete:
e staklenu bocicu s praskom Myalepta
e spremnik s vodom za injekcije za otapanje praska Myalepta
o Voda za injekcije moze biti u staklenim ili plasticnim ampulama ili u staklenim bo¢icama s
gumenim ¢epom.
e alkoholne blazinice (za ¢iS¢enje koze na mjestu uboda i za ¢iS¢enje vrha bocice)
e spremnik za oStre predmete (za kasnije sigurno zbrinjavanje pribora za injekciju)

Bit ¢e Vam potrebne i 2 Strcaljke:
e jedna Strcaljka od 3 ml s iglom od 40 mm promjera 21 G za otapanje praska
e  jedna Strcaljka za injekciju s puno kra¢om iglom za potkozno ubrizgavanje otopine
Velicinu ove §trcaljke odabrat ¢e Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik, u skladu s Vasom
dozom lijeka Myalepta.
o Ako primjenjujete dozu od 1,5 mg ili manje, upotrebljavat ¢ete Strcaljku od 0,3 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 1,5 mg a do 5 mg, upotrebljavat cete Strcaljku od 1 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, upotrebljavat ete Strcaljku od 2,5 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik mozda ¢e
Vam rec¢i da dozu primijenite kao dvije odvojene injekcije. Za viSe informacija pogledajte
dio 3. "Koju koli¢inu treba ubrizgati"

2) Prije pripreme otopine lijeka Myalepta ostavite bocicu s praskom da stoji oko 10 minuta kako bi
dosegla sobnu temperaturu.
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3) Operite ruke prije pripreme lijeka.
Korak B: Punjenje Strcaljke od 3 ml s 1,1 ml vode za injekcije

4) Izvadite $trcaljku od 3 ml iz plasti¢nog omotaca. Uvijek upotrijebite novu Strcaljku.
e Strcaljka od 3 ml i igla isporuduju se zasebno.
e Kako cete staviti iglu na Strcaljku ovisi o tome nalazi li se voda za injekcije koju ste dobili u
plasti¢noj ampuli, staklenoj ampuli ili staklenoj bocici (pogledajte posebne upute u nastavku).

5) Izvucite 1,1 ml vode za injekcije u Strcaljku od 3 ml.

Lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik dat ¢e Vam vodu za injekcije s boCicom lijeka i Strcaljkama.
Ona se mijesa s praSkom Myalepta kako bi se prasak otopio u tekuéi lijek koji ubrizgavate. Voda za
injekcije nalazi se u:

e plasti¢noj ampuli,

e staklenoj ampuli ili

e staklenoj bocici (s gumenim Cepom).
Za injekciju uvijek upotrijebite novu ampulu ili bo€icu vode za injekcije. Nemojte nikad upotrijebiti
vodu preostalu od pripreme otopine lijeka Myalepta prethodnog dana.

Plasti¢na ampula vode za injekcije

N[

Plasticna ampula je hermeticki zatvoren spremnik s vrhom na odvrtanje (twist-off).

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu.
e Drzite ampulu tako da vrh bude okrenut prema gore.
e Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.
e Pridrzavajuci dno ampule na mjestu, lagano okrenite vrh ampule dok se ne otvori.
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e Nemojte postavljati iglu na Strcaljku.
e Vrh strcaljke od 3 ml bez igle umetnite u vrh plasti¢éne ampule $to je dublje moguce.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, okrenite ampulu i Strcaljku naopako. Sad ¢e Strcaljka biti okrenuta
prema gore.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, pazljivo povucite klip prema dolje.
e Povlacite dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava 1,1 ml.
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e Morate provjeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehuric¢a u $trcaljki od 3 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zracnih mjehuric¢a pogledajte korake 6-8 u nastavku.
e [zvadite Strcaljku iz plasticne ampule.

Postavite iglu na Strcaljku.
e Nemojte previse zategnuti iglu.
e Nemojte skidati Stitnik igle.
e Nemojte dodirivati iglu.
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Staklena ampula vode za injekcije

/l'J_u'l mijesto loma

Staklena ampula je hermeticki zatvoren spremnik.

Prije otvaranja ampule s vodom za injekcije pripremite Strcaljku od 3 ml tako da na nju pricvrstite iglu.
Nemojte previse zategnuti iglu.

o Skinite Stitnik igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu na mjestu loma prema prikazu na gornjoj slici.
Drzite ampulu tako da vrSak bude okrenut prema gore.

Alkoholnom blazinicom ocistite mjesto loma na ampuli.

Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.

Pridrzavaju¢i dno ampule na mjestu, odlomite vrsak.

Umetnite $trcaljku od 3 ml u staklenu ampulu.
e Staklena ampula mora biti pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na pod.
e Iglu treba umetnuti u ampulu koliko je najdublje moguce.

Dok je igla jos u ampuli, pazljivo povucite klip prema gore.
e Povlacdite prema gore dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava
1,1 ml.
e Morate provijeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehuric¢a u $trcaljki od 3 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zra¢nih mjehurica iz Strcaljke pogledajte korake 6-8 u nastavku.
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Staklena bocica ima plasti¢ni zatvara¢ koji trebate skinuti da se vidi gumeni ¢ep koji se nalazi ispod
njega.
e Nemojte uklanjati gumeni Cep.

Postavite iglu na Strcaljku od 3 ml. Nemojte previse zategnuti iglu.
e Skinite poklopac igle.
e Nemojte dodirivati iglu.
e Povucite klip igle prema dolje do crtice koja oznacava 1,1 ml da biste uvukli zrak u $trcaljku.

Postavite boc¢icu na ¢vrstu, ravnu povrsinu.
e Umetnite iglu Strcaljke od 3 ml u bocicu kroz gumeni ¢ep.
e Igla treba biti okrenuta prema dolje.
e Igla treba pro¢i skroz u bocicu.

Potisnite klip do kraja.
=
L]
A |
—_— A
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Dok je igla jo$ u bocici, okrenite bocicu i Strcaljku naopako. Sad ¢e igla biti okrenuta prema gore.
e Nemojte vaditi iglu iz bocice.
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Pazljivo povucite klip prema dolje.
e Povucite ga prema dolje dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznac¢ava
1,1 ml.
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6) Bez obzira jeste li izvukli vodu za injekcije iz bocice ili ampule, morate provjeriti da u $trcaljki od
3 ml nema zra¢nih dzepova ili zra¢nih mjehurica.

e Ponekad u strcaljki zaostanu veliki prostori ispunjeni zrakom (zrac¢ni dzepovi). Takoder se

moze dogoditi da vidite sitne zraéne mjehuriée u $trcaljki.

Morate ukloniti zra¢ni dZep i mjehurice zraka iz Strcaljke kako biste bili sigurni da ¢ete u
Strcaljki dobiti to¢nu koli¢inu sterilne vode.
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7) Uklonite sve zra¢ne dZepove i zra¢ne mjehurice.

Ako upotrebljavate staklenu bocicu ili plasticnu ampulu
[ ]

Dok je strcaljka jo§ umetnuta u staklenu bocicu ili plasti¢nu ampulu, prstima lupkajte

postrance po Strcaljki kako bi se zra¢ni dzep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na vrh Strcaljke.
e Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

Ako upotrebljavate staklenu ampulu
[ ]

Izvadite Strcaljku iz ampule i drzite je tako da igla bude okrenuta prema gore.
e Lupkajte prstima po $trcaljki postrance kako bi se zra¢ni dZep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na
vrh Strcaljke.
Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

8) Provjerite koli¢inu vode za injekcije
[ ]

Ako u $trcaljki ima manje od 1,1 ml vode za injekcije, u Strcaljku povucite jo§ vode za
injekciju i ponavljajte korake 6 1 7 dok u $trcaljki ne bude 1,1 ml vode.

9) Kad se u strcaljki nalazi 1,1 ml vode za injekcije, izvadite Strcaljku iz bocice ili ampule.
e Nemojte pomicati klip.
[ ]

Nemojte doticati izloZenu iglu na Strcaljki jer je sterilna, a mozete i ostetiti iglu ili se ozlijediti.

Korak C: Otapanje lijeka Myalepta

10) Vodite racuna da je bocica s praskom lijeka Myalepta stajala izvan hladnjaka najmanje 10 minuta
kako bi dosegla sobnu temperaturu.

11) Skinite plasti¢ni zatvara¢ s bocice s praSkom lijeka Myalepta.
e Postavite bo¢icu na ravnu, ¢vrstu povrsinu.

e (Ocistite vrh bocice alkoholnom blazinicom.

12) Umetnite iglu $trcaljke od 3 ml koja sadrzi 1,1 ml vode za injekcije skroz u bocicu koja sadrzi
prasak lijeka Myalepta.

.
o
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13) Drzite bocicu pod kutom od 45 stupnjeva prema stolu i polako palcem potisnite klip skroz prema
dolje.

e Voda za injekcije treba se slijevati niz unutarnju stijenku bocice.

e U bocicu treba ubrizgati cijelu koli¢inu vode za injekcije.

14) Izvadite iglu iz boCice i zbrinite $trcaljku u spremnik za ostre predmete.

(L
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15) Pomijesajte prasak i vodu za injekcije

e Lagano vrtite bo¢icu u krug (kruzni pokreti)

e Dok se prasak ne otopi i teku¢ina ne razbistri. Nemojte tresti ili snaZzno mijeSati.

e Otopini ¢e trebati manje od 5 minuta da se razbistri.
Kad je pravilno izmijeSana, otopina lijeka Myalepta treba biti bistra i bez grudica suhog praska,
mjehurica ili pjene. Nemojte upotrijebiti otopinu ako nije bistra ili ako u sebi ima Cestice ili grudice.
Odbacite je i zapocnite ponovno od koraka 1.
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Korak D: Punjenje Strcaljke lijekom Myalepta za injekciju

16) Za ubrizgavanje otopine lijeka Myalepta upotrijebit ¢ete novu Strcaljku, a to ¢e biti Strcaljka od
0,3 ml, 1,0 ml ili 2,5 ml koju su Vam dali lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Skinite poklopac
igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

e Nemojte pomicati klip.

17) Kroz srediste gumenog ¢epa do kraja umetnite iglu u bocicu s pripremljenom otopinom lijeka
Myalepta.

o I

PRSI A

/

19) Zadrzavaju¢i iglu unutar bocice, povucite klip prema dolje.

e Gornji rub klipa treba se poravnati s crnom crticom na Strcaljki koja odgovara koli¢ini otopine
Myalepta koju Cete ubrizgati.

20) Provjerite da nema zrac¢nih dzepova i zra¢nih mjehurica.
e Ako vidite zra¢ni dzep ili zracni mjehuri¢, prema uputama opisanima u koraku 7 uklonite
zrak iz Strcaljke.

21) Ako strcaljka sadrzi tocnu koli¢inu otopine lijeka Myalepta koja Vam je potrebna, izvadite iglu iz
bocice.

e Nemojte pomicati klip.

o Nemojte dodirivati iglu.
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Korak E: Odabir mjesta za ubadanje i priprema mjesta

22) Pazljivo odaberite mjesto u koje zelite ubrizgati lijek Myalepta. Ovaj lijek mozete ubrizgati u
sljede¢a podrucja:

e podrucje trbuha (abdomen), osim podrucja od 5 cm neposredno oko pupka

e Dbedra

e straznji dio nadlaktice.

Ako zelite sve injekcije primijeniti na istom podrucju tijela, nemojte ubrizgavati na istoj to¢ki na kojoj
ste ubrizgali prethodnu injekciju.
e Ako ubrizgavate druge lijekove, nemojte lijek Myalepta ubrizgavati na isto mjesto na koje ste
ubrizgali te druge lijekove.

23) Ocistite mjesto na kojem cCete si dati injekciju ¢istom alkoholnom blazinicom i pri¢ekajte da se
koza osusi.

e Nemojte dodirivati podrucje koje ste o¢istili dok ne pocnete ubrizgavati lijek Myalepta.
Korak F: Ubrizgavanje lijeka Myalepta

Vazno: Myalepta se mora ubrizgavati pod kozu (supkutano). Nemaojte ubrizgavati u misic.

24) Za ubrizgavanje pod kozu, palcem i kaZiprstom jedne ruke uhvatite kozu u nabor na podrucju
primjene injekcije.

25) Drugom rukom drzite $trcaljku poput olovke.
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26) Njezno uvedite iglu u kozu priblizno pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na tijelo.
o Nemojte uvoditi iglu u misic.
e Igla je kratka i treba u¢i u kozu cijelom duljinom pod kutom od 45 stupnjeva.

27) Palcem njezno potisnite klip skroz do kraja.
o Ubrizgajte cijelu koli¢inu lijeka.
e Ako u Strcaljki preostane lijek, neéete primiti svoju punu dozu.

N

28) Izvucite strealjku iz koze.

Korak G: Odlaganje upotrijebljenog materijala u otpad

29) Dvije upotrijebljene Strcaljke i sve zatvarace, bocice ili ampule odmah odlozite u spremnik za
ostre predmete.
e Razgovarajte s lijecnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom o pravilnom zbrinjavanju
spremnika za ostre predmete kad se napuni. Za njegovo zbrinjavanje u otpad mozda postoje
lokalni propisi.

\y/

o Nemojte upotrijebiti Strcaljke vise od jedanput. Svaki put upotrijebite novu Strcaljku.

o Bocice mogu ostati gotovo pune lijeka nakon izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu
potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

o Nemojte otapati drugu dozu praska Myalepta bilo kojom ampulom ili bo¢icom koja sadrzi
neiskoriStenu preostalu vodu za injekcije. Neiskoristenu vodu za injekcije trebate zbrinuti u
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spremnik za oStre predmete. Svaki put kad otapate prasak Myalepta upotrijebite novu ampulu
ili bo¢icu vode za injekcije.
o Nemojte reciklirati Strcaljke, zatvarace ili spremnik za oStre predmete ili ih odlagati u

kuéanski otpad.
o Spremnik za o$tre predmete uvijek drzite izvan dohvata djece.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Myalepta 11,3 mg prasak za otopinu za injekciju
metreleptin

vOVaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoéi. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Myalepta i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek Myalepta
Kako primjenjivati lijek Myalepta

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati lijek Myalepta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SAIAE S e

1. Sto je Myalepta i za §to se koristi

Myalepta sadrzi djelatnu tvar metreleptin. Metreleptin je slican ljudskom hormonu koji se naziva
leptin.

Za $to se koristi Myalepta
Myalepta se koristi za lijeCenje komplikacija uzrokovanih manjkom leptina u bolesnika s
lipodistrofijom.

Lijek se primjenjuje u odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 2 godine ili vise:
- koji boluju od generalizirane lipodistrofije (cijelo Vase tijelo nema dovoljno masnog tkiva)

Lijek Myalepta primjenjuje se kad drugi nacini lijeenja nisu u¢inkoviti u odraslih osoba i

adolescenata u dobi od 12 godina ili vise:

- koji imaju naslijedenu djelomic¢nu lipodistrofiju (naziva se i kongenitalnom ili obiteljskom
lipodistrofijom)

- ili djelomicnu lipodistrofiju koja je izazvana odgovorom Vaseg tijela na neke utjecaje kao Sto
su virusne bolesti (naziva se i steCenom lipodistrofijom)

Kako djeluje Myalepta

Prirodni Ieptin je proizvod masnog tkiva koji ima brojne uloge u tijelu, ukljucujuéi:

- kontrolu osjec¢aja gladi koji imate i upravljanje razinama energije

- pomaganje inzulinu u Vasem tijelu da regulira razine Se¢era u Vasem tijelu.

Metreleptin djeluje tako Sto oponasa ucinke leptina. Time se poboljSava sposobnost tijela da kontrolira
razine energije.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek Myalepta

Nemojte primjenjivati lijek Myalepta
- ako ste alergi¢ni na metreleptin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to primijenite lijek Myalepta

ako:

- ste trudni

- ste ikad bolovali od vrste raka koja se naziva limfom

- ste ikad imali problema s krvi (npr. losa krvna slika)

- ste ikad imali upalu organa koji se naziva gusteraca ("pankreatitis")

- imate ili ste ikada imali probleme s imunoloSkim sustavom (autoimunu bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode)

Limfom

Osobe koje boluju od lipodistrofije mogu oboljeti od vrste raka koja se naziva limfom, bez obzira
koriste li lijek Myalepta ili ne.

Medutim, rizik da obolite od limfoma moze se povecati ako koristite ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik odluditi trebate 1i koristiti lijek Myalepta i nadzirat ¢e Vas tijekom lijeCenja.

Ozbiljne i teske infekcije

Tijekom lijeCenja lijekom Myalepta Vase tijelo moze proizvesti protutijela, §to moze povecati rizik od
nastanka ozbiljnih ili teskih infekcija. Odmah obavijestite svog lijecnika ako dobijete visoku
temperaturu pracenu pojacanim umorom (pogledajte dio 4.).

Niski Se€er u krvi uz inzulin ili druge antidijabeti¢ke lijekove

Ako uzimate lijekove kao §to su inzulin ili drugi lijekovi za dijabetes, lije¢nik ¢e pozorno pratiti Vasu
razinu Secera u krvi. Lije¢nik ¢e Vam po potrebi promijeniti dozu inzulina ili drugih lijekova.

Svrha toga je da se sprijeci da Vam Secer u krvi bude prenizak (hipoglikemija). Za znakove niske
razine Secera u krvi pogledajte dio 4. pod "Znakovi visokog i niskog Sec¢era u krvi".

Visoke razine Seéera i masti u krvi

Tijekom primjene lijeka Myalepta moZete imati povisene koli¢ine $ecera u krvi (hiperglikemija) ili
masti (hipertrigliceridemija), $to moZe biti znak da ovaj lijek ne djeluje tako dobro kao §to bi trebao.
Znakovi visokih razina Secera i masti u krvi navedeni su u dijelu 4. pod "Znakovi visokog i niskog
Secera u krvi" i "Znakovi poviSene masnoce".

Ako primijetite neki od gore navedenih simptoma ili onih opisanih u dijelu 4. u nastavku ove upute, ili
ako niste sigurni, odmah se obratite svom lijecniku. On ¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.

Autoimuna bolest

Osobama koje imaju ili su imale probleme s imunoloskim sustavom (autoimuna bolest, ukljucujuci
probleme s jetrom autoimune prirode) mogu se pogorsati simptomi s lijekom Myalepta. Razgovarajte
sa svojim lije¢nikom na koje biste simptome trebali pripaziti, a koji bi zahtijevali dodatno ispitivanje.

Alergijske reakcije

Tijekom lijecenja lijekom Myalepta mozete dobiti alergijsku reakciju. Odmah obavijestite svog
lijecnika ako primijetite bilo koje simptome alergijske reakcije. Znakovi alergijske reakcije opisani su
u dijelu 4. pod naslovom "Alergijske reakcije".
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Plodnost

Myalepta moZe povecati plodnost u zena oboljelih od lipodistrofije (pogledajte dio "Trudnoca, dojenje
i plodnost").

Myalepta sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci s generaliziranom lipodistrofijom mladoj od 2 godine ili djeci s
djelomi¢nom lipodistrofijom mladoj od 12 godina, zato $to nije poznato kako ovaj lijek djeluje na
djecu mladu od te dobi.

Drugi lijekovi i Myalepta

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Myalepta moze utjecati na nacin kako djeluju neki drugi lijekovi. Takoder, neki drugi lijekovi mogu
utjecati na nacin djelovanja ovog lijeka.

Narocito obavijestite svog lijecnika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

e hormonske kontraceptive jer Myalepta moze umanjiti njihovu ucinkovitost u sprjeavanju
trudnoce

teofilin koji se primjenjuje za probleme s plu¢ima kao §to je astma

lijekove za razrjedivanje krvi (npr. varfarin ili fenprokumon)

lijekove koji potiskuju imunosni sustav (npr. ciklosporin)

lijekove protiv dijabetesa (npr. inzulin ili inzulinske sekretagoge), pogledajte dio 2 ,,Niski Secer u
krvi uz inzulin ili druge antidijabeticke lijekove*

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa svojim lijecnikom
prije nego primijenite lijek Myalepta. Dok primjenjujete lijek Myalepta potrebno je pratiti neke druge
lijekove jer mozda treba promijeniti dozu tih lijekova.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Ne smijete primjenjivati lijek Myalepta ako ste trudni ili ako moZete zatrudnjeti, zato $to nije poznato
kako ¢e Myalepta utjecati na Vase nerodeno dijete. Zene koje mogu zatrudnjeti moraju tijekom
primjene lijeka Myalepta rabiti u¢inkovitu kontracepciju, uklju¢ujuéi nehormonalne metode kao sto su
kondomi. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o odgovaraju¢im metodama kontracepcije jer Myalepta
moze smanjiti u¢inak hormonskih kontraceptiva na sprjecavanje trudnoce.

Nije poznato hoce li se Myalepta izluciti u maj¢ino mlijeko. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako
dojite dijete ili to planirate. Vii Vas lije¢nik odlucit ¢ete hocete li nastaviti s primjenom ovog lijeka
dok dojite ili ne, uzimajucéi u obzir koristi za bebu od dojenja i korist lijeka Myalepta za majku.
Myalepta moze poveéati plodnost u zena s lipodistrofijom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Myalepta malo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Dok primjenjujete ovaj
lijek mozZete osjecati omaglicu ili umor. U tom slu¢aju nemojte upravljati vozilima ili raditi s alatima
ili strojevima. Razgovarajte s lijecnikom ako niste sigurni.

3. Kako primjenjivati lijek Myalepta

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijenik. Provjerite s lije¢nikom ako niste

sigurni.
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Myalepta je injekcija koja se daje jedanput dnevno pod koZu (supkutana injekcija). Ovaj lijek
namijenjen je za primjenu u djece u dobi od 2 godine i starije, adolescenata i odraslih s
generaliziranom lipodistrofijom. Takoder je namijenjen za primjenu u djece u dobi od 12 godina i
starije, adolescenata i odraslih s djelomi¢nom lipodistrofijom.

Dok primjenjujete ovaj lijek, Vas ili Vase dijete nadzirat ¢e Vas lije¢nik, koji ¢e odluciti o dozi za Vas
ili Vase dijete.

Lijecnik moze odluciti da si sami dajete injekciju lijeka. Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik
pokazat ¢e Vam kako trebate pripremiti lijek i ubrizgati ga.
o Nemojte pokusati pripremiti lijek ili si ga sami ubrizgati ako niste primili upute za to.

Koju koli¢inu treba ubrizgati
Vasa doza lijeka Myalepta moze se s vremenom promijeniti ovisno o tome kako lijek kod Vas djeluje.
Prasak lijeka Myalepta otapa se mijeSanjem s vodom za injekcije kako bi se dobila otopina za
ubrizgavanje. O tome kako pripremiti otopinu prije ubrizgavanja procitajte u "Uputama za uporabu".
Lijecnik je propisao dozu koja je za Vas ispravna na temelju sljede¢ih elemenata:
e  ako tezite 40 kg ili manje:
—  pocetna je doza 0,06 mg (0,012 ml otopine) po kilogramu tjelesne tezine.
e ako ste muSkarac i tezite vise od 40 kg:
— pocetna je doza 2,5 mg (0,5 ml otopine).
e  ako ste Zena i tezite viSe od 40 kg:
— pocetna je doza 5 mg (1 ml otopine).
Lijecnik ili ljekarnik rec¢i ¢e Vam koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati. Ako niste sigurni koju
koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.
e  Koju strcaljku trebate upotrijebiti za ubrizgavanje ovog lijeka ovisi o dozi koja Vam je propisana.
o Ljekarnik ¢e Vam dati pravilnu Strcaljku za ubrizgavanje.
o U "Uputama za uporabu" pronaci ¢ete koju $trcaljku trebate upotrijebiti.
e Da biste odredili koju koli¢inu lijeka trebate ubrizgati (u ml), dozu (u mg) morate podijeliti s 5.
o Na primjer, ako Vam je propisana doza od 5 mg lijeka Myalepta, 5 mg podijeljeno s 5 daje
1 ml, i to je koli¢ina otopine koju trebate ubrizgati, koriste¢i Strcaljku od 1 ml.
e  Ako je Vasa doza 1,50 mg (0,30 ml otopine) ili manje, trebat cete upotrebljavati $trcaljku od
0,3 ml.
o Nastrecaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u jedinici (U), a ne u ml. Za vise
informacija o oCitavanju i uporabi razlicitih Strcaljki pogledajte "Upute za uporabu" (dio 7.).
o Da biste odredili koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati (u jedinicama), podijelite svoju dozu
(umg) s 5, a zatim je pomnozite sa 100.
Ako trebate ubrizgati 1 ml ili viSe otopine Myalepta, lijecnik moze odrediti da dozu primijenite kao
dvije odvojene injekcije. To moze pomoc¢i da primjena injekcija bude ugodnija.
Za obje injekcije morate upotrijebiti Cistu Strcaljku i iglu.
Ako niste sigurni koju koli¢inu otopine trebate ubrizgati, prije ubrizgavanja razgovarajte sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom.
Kad su propisane male doze/volumeni (npr. u djece), boCice ¢e ostati gotovo pune lijeka nakon
izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego §to ste trebali
Ako primijenite viSe lijeka Myalepta nego §to ste trebali, razgovarajte s lijeCnikom ili idite odmah u
bolnicu. Lije¢nik ¢e Vas nadzirati radi nuspojava.

AKko ste zaboravili primijeniti lijek Myalepta

e Ako zaboravite ubrizgati dozu, ubrizgajte je odmah ¢im se sjetite.

e Zatim primijenite svoju redovnu dozu sljedeceg dana.

e Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako primijenite manje lijeka Myalepta nego §to ste trebali, odmah razgovarajte s lije¢nikom. Lije¢nik
¢e Vas nadzirati radi nuspojava.
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AKo prestanete uzimati lijek Myalepta
Nemojte prekidati s primjenom lijeka Myalepta bez prethodnog razgovora s lije¢nikom. Vas ée
lijecnik odluciti trebate li prestati primjenjivati ovaj lijek.

Ako trebate prestati s primjenom lijeka Myalepta, lije¢nik ¢e Vam postupno smanjivati dozu tijekom
dva tjedna prije potpunog prestanka. Takoder, Va$ ¢e lijeCnik od Vas zatraziti da se pridrzavate
ishrane sa smanjenim udjelom masti.

e Vazno je postupno smanjivati dozu tijekom dva tjedna jer se tako sprjecava iznenadno
povecanje razina masti (zvanih ,trigliceridi*) u krvi.

e Iznenadan rast koli¢ine triglicerida u krvi moze uzrokovati upalu gusterace (,,pankreatitis*).
Postupno smanjenje Vase doze i pridrzavanje ishrane sa smanjenim udjelom masti moze ovo
sprijeciti.

Takoder, ne smijete prestati uzimati lijek Myalepta osim ako Vam to ne kaze lijecnik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguce nuspojave ovog lijeka:

Ozbiljne nuspojave

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava jer ¢e

Vam mozda biti potrebno hitno medicinsko zbrinjavanje. Ako ne mozete stupiti u kontakt sa svojim

lije¢nikom, potrazite hitnu medicinsku pomo¢ u sljede¢im sluc¢ajevima:

e niski Secer u krvi (glukoza), pogledajte dio ,,Znakovi visokog i niskog Secera u krvi“ u nastavku

e  poviSeni Secer u krvi (glukoza)

e  krvni ugrusak u venama (tromboza dubokih vena) — bol, oticanje, vru¢ina i crvenilo, obi¢no se
pojavljuje u potkoljenici ili bedrima

e tekucina u plu¢ima — poteSkoce disanja ili kaSalj

e  osjecaj pospanosti ili zbunjenosti.

Alergijske reakcije

Odmah razgovarajte s lije¢nikom ako opazite bilo kakvu tesku alergijsku reakciju, ukljucujuéi:
e poteskoce disanja

oticanje i crvenilo koze, koprivnjacu

oticanje lica, usnica, jezika ili grla

bol u trbuhu, mucnina ili povracanje

nesvijesticu ili osje¢aj omaglice

oStru bol u trbuhu (abdomenu)

vrlo brze otkucaje srca.

Upala gusterace (pankreatitis)

Odmah razgovarajte s lije¢nikom ako opazite bilo koje znakove upale gusterace, ukljucujuéi:
e naglu ostru bol u trbuhu (abdomenu)

e  mucnina ili povracanje

e  proljev.

Ostale nuspojave
Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- gubitak teZine
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Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

gubitak interesa za hranu

glavobolja

gubitak kose

neuobicajeno obilno ili dugo menstrualno krvarenje

osjecaj umora

modrice, crvenilo, svrbez ili koprivnjaca na mjestu primjene injekcije

tijelo proizvodi protutijela na metreleptin Sto moze povecati rizik od nastanka ozbiljnih ili teskih
infekcija. MozZe se dogoditi da dobijete visoku temperaturu pracenu poja¢anim umorom.

Nepoznato (ucestalost nije moguce procijeniti iz dostupnih podataka):

gripa

upala pluca

dijabetes

povecana Zelja za jelom ili prejedanje

ubrzani otkucaji srca

kasalj

nedostatak daha

bol u zglobovima

oticanje Saka i stopala

povecanje masnog tkiva

oticanje ili krvarenje pod kozom na mjestu primjene injekcije

bol na mjestu uboda

svrbeZ na mjestu uboda

op¢i osjecaj neugode, nelagode ili boli (lose osjecanje)

povecanje masnoca u krvi (trigliceridi) (pogledajte dio ,,Znakovi povisene masnoce* u nastavku)
porast HbAlc u krvi, dokazan pretragama

porast na tezini

oticanje ili krvarenje pod kozom (hemoragija)

visoke razine Secera u krvi pogledajte dio ,,Znakovi visokog i niskog Secera u krvi“ u nastavku

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Znakovi visokog i niskog Secera u krvi
Simptomi niskih razina Seéera u krvi ukljucuju:

osjecaj omaglice

osjecaj vece pospanosti ili zbunjenosti
nespretnost i ispustanje predmeta iz ruku
osjecaj vece gladi od uobicajenog
pojacano znojenje

osjecaj pojacane razdraZzljivosti ili nervoze.

Ako primijetite bilo koji od gornjih simptoma, ili ako niste sigurni, odmah se javite svom lijecniku. On
¢e Vam mozda morati promijeniti lijeCenje.
Simptomi visokih razina Secera u krvi ukljucuju:

izraziti osjec¢aj zedi ili gladi
¢eS¢e mokrenje

pojacana pospanost
mucnina ili povracanje
zamagljen vid

bol u prsistu ili u ledima
osjecaj nedostatka daha.
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Znakovi poviSene masnoce

Simptomi visokih razina masti ukljucuju:

e Dbol u prsistu

e Dol ispod rebara poput zgaravice ili probavnih smetnji
e mucnina ili povraéanje.

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih nuspojava.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Myalepta

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C-8 °C). Bogicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Nakon rekonstitucije otopina se mora odmah upotrijebiti i ne moZze se pohraniti za budu¢u uporabu.
Zbrinite u otpad sav neiskoristeni lijek.

Nemojte upotrijebiti ovaj lijek ako otopina nije bistra, ako je promijenila boju ili ako u sebi ima
grudice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Myalepta sadrzi

- Djelatna tvar je metreleptin.
Jedna bocica sadrzi 11,3 miligrama metreleptina. Nakon otapanja sadrzaja bocice u 2,2 mililitra
vode za injekcije, jedan mililitar sadrzi 5 miligrama metreleptina.

- Drugi sastojci su: glicin, saharoza, polisorbat 20, glutamatna kiselina, natrijev hidroksid (za
prilagodbu pH).

Kako Myalepta izgleda i sadrzaj pakiranja

Myalepta se isporucuje kao prasSak za otopinu za injekciju (powder for injection). To je bijeli prasSak u
staklenoj boc€ici s gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom s bijelim plasti¢nim flip-off zatvaracem.

Lijek Myalepta dostupan je u pakiranjima koja sadrze 1 ili 30 bocica.

Na trzistu u Vasoj zemlji ne moraju se nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Vas lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik trebaju vam zasebno dati odgovarajuce strcaljke i igle,
jastucice od vate i vodu za injekciju kako biste mogli pripremiti i primijeniti lijek Myalepta

injekcijom. Oni ¢e Vam dati i "spremnik za oStre predmete" u koji trebate odlagati iskoriStene bocice,
Strcaljke 1 igle.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

43122 Parma

Italija

Proizvoda¢

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

Bbnarapus

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.
Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00
Czech republic

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

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com
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Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919



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

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

Hrvatska

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

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

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

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

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

Kvnpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ovaj lijek je odobren u ,,iznimnim okolnostima”. To znaci da zbog male ucestalosti ove bolesti nije

Polska

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.0.

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

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

Slovenska republika

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

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

bilo moguce dobiti potpune informacije o ovom lijeku.
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Europska agencija za lijekove ¢e svake godine procjenjivati sve nove informacije o ovom lijeku te ¢e
se ova uputa azurirati prema potrebi.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.

Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o rijetkim bolestima i njihovom
lijecenju.
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Upute za uporabu

Prije primjene lijeka Myalepta, najprije morate proditati dijelove 1. do 6. ove upute o lijeku, a
zatim procitajte ove Upute za uporabu.

Prije nego $to po¢nete sami primjenjivati ovaj lijek kod kuce, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik
uvjezbat ¢e s Vama pripremu i injiciranje lijeka Myalepta. Obratite im se ako Vam je bilo $to nejasno
ili ako trebate vise informacija ili pomo¢. Odvojite vrijeme da pazljivo pripremite i ubrizgate lijek, za
$to Vam moze trebati priblizno 20 minuta, racunajuci i vrijeme potrebno za zagrijavanje bocice nakon
vadenja iz hladnjaka.

Dodatni edukacijski materijali
Postoje dodatni edukacijski materijali i videozapisi koji ¢e Vam pomoc¢i u pravilnoj primjeni lijeka
Myalepta. Pojedinosti o pristupu tim materijalima dostupni su kod Vaseg lije¢nika.

Ocitavanje Strcaljke

Izravnajte gornji rub klipa s crticom za propisanu dozu. U nastavku je prikazan primjer razli¢itih
veli¢ina $trcaljki. Ako Vasa Strcaljka izgleda drukcije ili ima drukcije oznake za dozu, zatrazite vise
informacija od lije¢nika, medicinske sestre ili ljekarnika.

Uporaba Strcaljke od 0,3 ml
e Na strcaljki od 0,3 ml koli¢ina injekcije iskazana je u "U" ane u "ml".
"U" oznacava "jedinice" (od engl. Units).
1 U odgovara 0,01 ml.
Svakih 5 U prikazuje se kao brojka s velikom crticom. To odgovara koli¢ini od 0,05 ml.
Svaka 1 U prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica. To odgovara koli¢ini od
0,01 ml.
e Svakih 0,5 U prikazuje se kao mala crtica izmedu dviju crtica koje oznacavaju 1 U. To
odgovara koli¢ini od 0,005 ml.

s ™ 1:
= 0,06 ml =5
6U
0,12 ml_}»
12U —10
0,25 ml—w
25U =
| ——(15
M | 1 AN :l- i

e Zapomo¢ u primjeni otopine lijeka Myalepta malom Strcaljkom od 0,3 ml, u zadnjem stupcu
donje tablice prikazana je mjera u "jedinicama" na $trcaljki, koja se odnosi na razlicite moguce
doze koje ¢e vam propisati lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik.
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Pretvaranje doze iz "ml" u "jedinice" prilikom uporabe Strcaljke od 0,3 ml
Koli¢ina pripremljene otopine lijeka
TeZina Doza lijeka Koli¢ina pripremljene otopine Myalepta koju treba ubrizgati
djeteta Myalepta lijeka Myalepta izraZena u mjerama za "jedinice' na
Strcaljki od 0,3 ml
9kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
13 kg 0,78 mg 0,15 ml 15
14 kg 0,84 mg 0,16 ml 16
15 kg 0,90 mg 0,18 ml 18
16 kg 0,96 mg 0,19 ml 19
17 kg 1,02 mg 0,20 ml 20
18 kg 1,08 mg 0,21 ml 21
19 kg 1,14 mg 0,22 ml 22
20 kg 1,20 mg 0,24 ml 24
21 kg 1,26 mg 0,25 ml 25
22 kg 1,32 mg 0,26 ml 26
23 kg 1,38 mg 0,27 ml 27
24 kg 1,44 mg 0,28 ml 28
25 kg 1,50 mg 0,30 ml 30

Uporaba §trcaljke od 1 ml

e Na ovoj Strcaljki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

e Dobit ¢ete Strcaljku od 1 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 1,5 mg sve do 5 mg, a to je
volumen koji je veéi od 0,3 ml, sve do 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao brojka s velikom crticom.
e Svakih 0,05 ml prikazuje se kao srednje velika crtica.
e Svakih 0,01 ml prikazuje se kao ma

!.
;?
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0,5 mi-

1 ml -k

Uporaba Strealjke od 2,5 ml
e Na ovoj strealjki koli¢ina injekcije oznacena je u ml, tako da trebate ubrizgati koli¢inu koju su
vam rekli lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik. Ne morate pretvarati koli¢inu iz ml u

jedinice.

0,75 mi=p
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nja crtica.

A

e Dobit ¢ete Strcaljku od 2,5 ml ako Vasa dnevna doza iznosi vise od 5 mg sve do 10 mg, a to je

volumen koji je vec¢i od 1,0 ml otopine lijeka Myalepta.
e Svakih 0,5 ml prikazuje se kao brojka uz veliku crticu.

e Svakih 0,1 ml prikazuje se kao manja crtica izmedu velikih crtica.
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Korak A: Priprema

1) Pripremite sve materijale koji su Vam potrebni za injekciju. Njih ¢e Vam dati lije¢nik, medicinska
sestra ili ljekarnik.

Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu povrsSinu stavite sljede¢e predmete:
e staklenu bocicu s praskom Myalepta
e spremnik s vodom za injekcije za otapanje praska Myalepta
o Voda za injekcije moze biti u staklenim ili plasticnim ampulama ili u staklenim bo¢icama s
gumenim ¢epom.
e alkoholne blazinice (za ¢iS¢enje koze na mjestu uboda i za ¢iS¢enje vrha bocice)
e spremnik za oStre predmete (za kasnije sigurno zbrinjavanje pribora za injekciju)

Bit ¢e Vam potrebne i 2 Strcaljke:
e jedna Strcaljka od 3 ml s iglom od 40 mm promjera 21 G za otapanje praska
e  jedna Strcaljka za injekciju s puno kra¢om iglom za potkozno ubrizgavanje otopine
Velicinu ove §trcaljke odabrat ¢e Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik, u skladu s Vasom
dozom lijeka Myalepta.
o Ako primjenjujete dozu od 1,5 mg ili manje, upotrebljavat ¢ete Strcaljku od 0,3 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 1,5 mg a do 5 mg, upotrebljavat cete Strcaljku od 1 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, upotrebljavat ete Strcaljku od 2,5 ml.
o Ako primjenjujete dozu vecu od 5 mg, lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik mozda ¢e
Vam rec¢i da dozu primijenite kao dvije odvojene injekcije. Za viSe informacija pogledajte
dio 3. "Koju koli¢inu treba ubrizgati"

2) Prije pripreme otopine lijeka Myalepta ostavite bocicu s praskom da stoji oko 10 minuta kako bi
dosegla sobnu temperaturu.
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3) Operite ruke prije pripreme lijeka.
Korak B: Punjenje Strcaljke od 3 ml s 2,2 ml vode za injekcije

4) Izvadite $trcaljku od 3 ml iz plasti¢nog omotaca. Uvijek upotrijebite novu Strcaljku.
e Strcaljka od 3 ml i igla isporuduju se zasebno.
e Kako cete staviti iglu na Strcaljku ovisi o tome nalazi li se voda za injekcije koju ste dobili u
plasti¢noj ampuli, staklenoj ampuli ili staklenoj bocici (pogledajte posebne upute u nastavku).

5) Izvucite 2,2 ml vode za injekcije u Strcaljku od 3 ml.

Lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik dat ¢e Vam vodu za injekcije s boCicom lijeka i Strcaljkama.
Ona se mijesa s praSkom Myalepta kako bi se prasak otopio u tekuéi lijek koji ubrizgavate. Voda za
injekcije nalazi se u:

e plasti¢noj ampuli,

e staklenoj ampuli ili

e staklenoj bocici (s gumenim Cepom).
Za injekciju uvijek upotrijebite novu ampulu ili bo€icu vode za injekcije. Nemojte nikad upotrijebiti
vodu preostalu od pripreme otopine lijeka Myalepta prethodnog dana.

Plasti¢na ampula vode za injekcije

N[

Plasticna ampula je hermeticki zatvoren spremnik s vrhom na odvrtanje (twist-off).

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu.
e Drzite ampulu tako da vrh bude okrenut prema gore.
e Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.
e Pridrzavajuci dno ampule na mjestu, lagano okrenite vrh ampule dok se ne otvori.
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e Nemojte postavljati iglu na Strcaljku.
e Vrh strcaljke od 3 ml bez igle umetnite u vrh plasti¢éne ampule $to je dublje moguce.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, okrenite ampulu i Strcaljku naopako. Sad ¢e Strcaljka biti okrenuta
prema gore.

Dok je strcaljka jo§ u ampuli, pazljivo povucite klip prema dolje.
e Povlacite dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava 2,2 ml.

e Morate provjeriti ima li zracnih dZepova ili zracnih mjehuri¢a u Strcaljki od 3 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zra¢nih mjehuri¢a pogledajte korake 6-8 u nastavku.
e [zvadite Strcaljku iz plasticne ampule.

Postavite iglu na Strcaljku.
e Nemojte previse zategnuti iglu.
e Nemojte skidati Stitnik igle.
e Nemojte dodirivati iglu.

101



Staklena ampula vode za injekcije

M
| |
[

/IIJLL mijesto loma

Staklena ampula je hermeticki zatvoren spremnik.

Prije otvaranja ampule s vodom za injekcije pripremite Strcaljku od 3 ml tako da na nju pricvrstite iglu.
Nemojte previse zategnuti iglu.

o Skinite Stitnik igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

Da biste izvadili vodu za injekcije, otvorite ampulu na mjestu loma prema prikazu na gornjoj slici.
e Drzite ampulu tako da vrSak bude okrenut prema gore.
e Alkoholnom blazinicom ocistite mjesto loma na ampuli.
e Prihvatite dno ampule jednom rukom, a vrh ampule drugom rukom.
e Pridrzavajué¢i dno ampule na mjestu, odlomite vrak.

Umetnite $trcaljku od 3 ml u staklenu ampulu.
e Staklena ampula mora biti pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na pod.
e Iglu treba umetnuti u ampulu koliko je najdublje moguce.

Dok je igla jos u ampuli, pazljivo povucite klip prema gore.
e Povlacdite prema gore dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava
2,2 ml.
e Morate provijeriti ima li zra¢nih dZepova ili zra¢nih mjehuric¢a u $trcaljki od 3 ml. Za
uklanjanje zra¢nih dZepova i zra¢nih mjehurica iz Strcaljke pogledajte korake 6-8 u nastavku.

102



Staklena bocica vode za injekcije

Staklena bocica ima plasti¢ni zatvara¢ koji trebate skinuti da se vidi gumeni ¢ep koji se nalazi ispod
njega.

e Nemojte uklanjati gumeni Cep.

Postavite iglu na Strcaljku od 3 ml. Nemojte previse zategnuti iglu.
e Skinite poklopac igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

e Povucite klip igle prema dolje do crtice koja oznacava 2,2 ml da biste uvukli zrak u Strcaljku.

Postavite bocicu na ¢vrstu, ravnu povrsinu.

e Umetnite iglu Strcaljke od 3 ml u bocicu kroz gumeni Cep.
e gla treba biti okrenuta prema dolje.
e Igla treba pro¢i skroz u bocicu.

Potisnite klip do kraja.
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Dok je igla jo$ u bocici, okrenite bocicu i Strcaljku naopako. Sad ¢e igla biti okrenuta prema gore.
e Nemojte vaditi iglu iz bocice.

Pazljivo povucite klip prema dolje.

e Povucite ga prema dolje dok se gornji rub klipa ne poravna s crnom crticom koja oznacava
2,2 ml.
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6) Bez obzira jeste li izvukli vodu za injekcije iz bocice ili ampule, morate provjeriti da u Strcaljki od
3 ml nema zra¢nih dzepova ili zra¢nih mjehurica.
e Ponekad u strcaljki zaostanu veliki prostori ispunjeni zrakom (zracni dzepovi). Takoder se
moze dogoditi da vidite sitne zraéne mjehuriée u $trcaljki.
e Morate ukloniti zra¢ni dZep i mjehurice zraka iz Strealjke kako biste bili sigurni da ¢ete u
Strcaljki dobiti to¢nu koli¢inu sterilne vode.

© % ® =
zracém
myjehunc —

b

Zracni
diep —

—

i

7) Uklonite sve zra¢ne dZepove i zra¢ne mjehurice.

Ako upotrebljavate staklenu bocicu ili plasticnu ampulu
e Dok je strcaljka jo§ umetnuta u staklenu bocicu ili plasticnu ampulu, prstima lupkajte
postrance po Strcaljki kako bi se zraéni dZep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na vrh $trcaljke.
e Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

| g
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Ako upotrebljavate staklenu ampulu
e Izvadite Strcaljku iz ampule i drzite je tako da igla bude okrenuta prema gore.
e Lupkajte prstima po $trcaljki postrance kako bi se zra¢ni dZep/zra¢ni mjehuri¢i pomaknuli na
vrh §trcaljke.
e Pazljivo potisnite klip natrag kako biste istisnuli zrak iz Strcaljke.

54

8) Provjerite koli¢inu vode za injekcije
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e Ako u Strcaljki ima manje od 2,2 ml vode za injekcije, u Strcaljku povucite jo§ vode za
injekciju i ponavljajte korake 6 i 7 dok u $trcaljki ne bude 2,2 ml vode.

9) Kad se u strcaljki nalazi 2,2 ml vode za injekcije, izvadite Strcaljku iz bocice ili ampule.
e Nemojte pomicati klip.

e Nemojte doticati izloZenu iglu na $trcaljki jer je sterilna, a mozete i otetiti iglu ili se ozlijediti.

Korak C: Otapanje lijeka Myalepta

10) Vodite racuna da je bocica s praskom lijeka Myalepta stajala izvan hladnjaka najmanje 10 minuta
kako bi dosegla sobnu temperaturu.

11) Skinite plasti¢ni zatvarac s bocice s praskom lijeka Myalepta.
e Postavite bo¢icu na ravnu, ¢vrstu povrsinu.
e (Odistite vrh bocice alkoholnom blazinicom.

12) Umetnite iglu $trcaljke od 3 ml koja sadrzi 2,2 ml vode za injekcije skroz u bocicu koja sadrzi
prasak lijeka Myalepta.
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13) Drzite bocicu pod kutom od 45 stupnjeva prema stolu i polako palcem potisnite klip skroz prema
dolje.

e Voda za injekcije treba se slijevati niz unutarnju stijenku bocice.
e U bocicu treba ubrizgati cijelu koli¢inu vode za injekcije.

o U

T EBEE

—-‘FQ--%*!!..T e

14) Izvadite iglu iz bo¢ice i zbrinite $trcaljku u spremnik za oStre predmete.
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15) Pomijesajte prasak i vodu za injekcije

e Lagano vrtite bocicu u krug (kruzni pokreti)

e Dok se prasak ne otopi i teku¢ina ne razbistri. Nemojte tresti ili snaZno mijeSati.

e Otopini ¢e trebati manje od 5 minuta da se razbistri.
Kad je pravilno izmijeSana, otopina lijeka Myalepta treba biti bistra i bez grudica suhog praska,
mjehurica ili pjene. Nemojte upotrijebiti otopinu ako nije bistra ili ako u sebi ima Cestice ili grudice.
Odbacite je i zapocnite ponovno od koraka 1.
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Korak D: Punjenje §trcaljke lijekom Myalepta za injekciju

16) Za ubrizgavanje otopine lijeka Myalepta upotrijebit ¢ete novu Strcaljku, a to ¢e biti Strcaljka od
0,3 ml, 1,0 ml ili 2,5 ml koju su Vam dali lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik. Skinite poklopac
igle.

e Nemojte dodirivati iglu.

e Nemojte pomicati klip.

17) Kroz srediSte gumenog ¢epa do kraja umetnite iglu u boc€icu s pripremljenom otopinom lijeka
Myalepta.

19) Zadrzavaju¢i iglu unutar bocice, povucite klip prema dolje.
e Gornji rub klipa treba se poravnati s crnom crticom na Strcaljki koja odgovara koli¢ini otopine
Myalepta koju ¢ete ubrizgati.
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20) Provjerite da nema zrac¢nih dzepova i zra¢nih mjehurica.
e Ako vidite zra¢ni dZep ili zracni mjehuri¢, prema uputama opisanima u koraku 7 uklonite
zrak iz Strcaljke.

21) Ako Strealjka sadrzi tocnu koli¢inu otopine lijeka Myalepta koja Vam je potrebna, izvadite iglu iz
bocice.

e Nemojte pomicati klip.

e Nemojte dodirivati iglu.

Korak E: Odabir mjesta za ubadanje i priprema mjesta

22) Pazljivo odaberite mjesto u koje zelite ubrizgati lijek Myalepta. Ovaj lijek mozete ubrizgati u
sljede¢a podrucja:

e podrucje trbuha (abdomen), osim podrucja od 5 cm neposredno oko pupka

e bedra

e straznji dio nadlaktice.

Ako zelite sve injekcije primijeniti na istom podrucju tijela, nemojte ubrizgavati na istoj tocki na kojoj
ste ubrizgali prethodnu injekciju.
e Ako ubrizgavate druge lijekove, nemojte lijek Myalepta ubrizgavati na isto mjesto na koje ste
ubrizgali te druge lijekove.

23) Ocistite mjesto na kojem cCete si dati injekciju ¢istom alkoholnom blazinicom i pri¢ekajte da se

koza osusi.
e Nemojte dodirivati podrucje koje ste o¢istili dok ne pocnete ubrizgavati lijek Myalepta.
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Korak F: Ubrizgavanje lijeka Myalepta
Vazno: Myalepta se mora ubrizgavati pod kozu (supkutano). Nemojte ubrizgavati u misic.

24) Za ubrizgavanje pod kozu, palcem i kaziprstom jedne ruke uhvatite kozu u nabor na podrucju
primjene injekcije.

25) Drugom rukom drzite $trcaljku poput olovke.

26) Njezno uvedite iglu u kozu priblizno pod kutom od 45 stupnjeva u odnosu na tijelo.
e Nemojte uvoditi iglu u misic.
e Igla je kratka i treba u¢i u kozu cijelom duljinom pod kutom od 45 stupnjeva.

27) Palcem njezno potisnite klip skroz do kraja.
o Ubrizgajte cijelu koli¢inu lijeka.
e Ako u Strcaljki preostane lijek, neéete primiti svoju punu dozu.

N

28) Izvucite strealjku iz koze.

Korak G: Odlaganje upotrijebljenog materijala u otpad

29) Dvije upotrijebljene Strcaljke i sve zatvarace, bocice ili ampule odmah odlozite u spremnik za
ostre predmete.
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e Razgovarajte s lijecnikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom o pravilnom zbrinjavanju
spremnika za oStre predmete kad se napuni. Za njegovo zbrinjavanje u otpad mozda postoje
lokalni propisi.

\y/

e Nemojte upotrijebiti Strcaljke vise od jedanput. Svaki put upotrijebite novu Strcaljku.

e Bocice mogu ostati gotovo pune lijeka nakon izvlacenja potrebne doze. Preostalu otopinu
potrebno je zbrinuti u otpad nakon uporabe.

e Nemojte otapati drugu dozu praska Myalepta bilo kojom ampulom ili bo¢icom koja sadrzi
neiskoristenu preostalu vodu za injekcije. Neiskoristenu vodu za injekcije trebate zbrinuti u
spremnik za oStre predmete. Svaki put kad otapate praSak Myalepta upotrijebite novu ampulu
ili bo¢icu vode za injekcije.

e Nemojte reciklirati Strcaljke, zatvarace ili spremnik za ostre predmete ili ih odlagati u kué¢anski
otpad.

e Spremnik za o$tre predmete uvijek drzite izvan dohvata djece.
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