VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



W betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn

Myalepta 11,3 mg stungulyfsstofn, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Myalepta 3 mqg stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 3 mg af metreleptini*.

Eftir blondun med 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf (sja kafla 6.6), inniheldur hver ml 5 mg af
metreleptini.

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 5,8 mg af metreleptini*.

Eftir blondun med 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf (sja kafla 6.6), inniheldur hver ml 5 mg af
metreleptini.

Myalepta 11,3 mqg stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur 11,3 mg af metreleptini*.

Eftir blondun med 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf (sja kafla 6.6), inniheldur hver ml 5 mg af
metreleptin.

*Metreleptin er radbrigda leptin hlidsteeda ar ménnum (framleitt i Escherichia coli frumum med
radbrigdoa DNA-teekni til ad mynda radbrigda metionyl leptin Gr ménnum).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn, lausn (stungulyfsstofn).

Hvit frostpurrkud kaka eda duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Myalepta er &tlad sem vidbdt vid mataraedi sem uppbdtarmedferd til ad medhondla fylgikvilla

leptinskorts hja sjuklingum med fitukyrking (lipodystrophy) par sem eftirfarandi & vio:

o Fullordnir og born, 2 ra og eldri, med stadfestan medfaeddan Gtbreiddan fitukyrking
(generalised lipodystrophy) (Berardinelli-Seip heilkenni) eda aunninn Gtbreiddan fitukyrking
(Lawrence-heilkenni)



o Fullordnir og born, 12 &ra og eldri, med stadfestan ettgengan agengan fitukyrking (partial
lipodystrophy) eda dunninn dgengan fitukyrking (Barraquer-Simons heilkenni), par sem
hefdbundnar medferdir hafa ekki gefid neaegilega stjérn a efnaskiptum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu i greiningu og medhondlun efnaskiptatruflana skal hefja medferdina og hafa
eftirlit med henni.

Skammtar

Rédlagdur dagskammtur metreleptin er byggdur & likamspyngd eins og fram kemur i t6flu 1.

Til ad tryggja ad sjuklingar og uménnunaradilar skilji hvada skammiti eigi ad deela inn skal leeknirinn
avisa videigandi skammti baedi i milligrommum og rammali i millilitrum. Til ad koma i veg fyrir
mistok vid lyfjagjof, p.m.t. ofskdmmtun, skal fylgja leiobeiningunum um skammtautreikninga og
skammtaadlégun hér fyrir nedan. Endurmat & teekni sjuklingsins vid lyfjagjofina er radlogd a

6 méanada fresti medan a notkun Myalepta stendur.

Alltaf & ad nota raunverulega likamspyngd vid upphaf medferdar vid Gtreikning 4 skammtinum.

Tafla 1 Radlagdur skammtur metreleptin

Upphafsdagskammtu Skammtaadlégun Hamarksdagskammt
Upphafspyngd r (inndaelingarrammal) ur
(inndeelingarrammal) g (inndaelingarrammal)
Karlar og konur < 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)
Karlar > 40 kg 2,5mg 1,25 mg (0,25 ml) til 10 mg
(0,5ml) 2,5mg (0,5ml) (2 ml)
Konur > 40 kg 5mg 1,25 mg (0,25 ml) til 10 mg
(2 ml) 2,5mg (0,5 ml) (2 ml)

Skammtaadlégun

A grundvelli kliniskrar svérunar (t.d. 6fullnagjandi stjornunar & efnaskiptum) eda annarra sérstakra
patta sem hafa parf i huga (t.d. polanleika eda mikils pyngdartaps, sérstaklega hja bérnum) ma minnka
skammtinn eda auka hann i hdmarksskammtinn sem kemur fram i t6flu 1. Steersti polanlegi
skammturinn getur verid minni en hamarksdagskammturinn eins og fram kemur i t6flu 1, sem lysir sér
med miklu pyngdartapi, jafnvel pott efnaskiptasvérunin sé éfullnaegjandi.

Lagmarks klinisk svorun er skilgreind sem ad minnsta kosti:
o 0,5% HbA1c leekkun og/eda 25% leekkun & insulinporf

og/eda

o 15% leekkun priglyserida

Ef klinisk svorun hefur ekki n&dst eftir 6 ménada medferd skal leeknirinn tryggja ad sjuklingurinn noti
rétta teekni vid lyfjagjofina, hann fai réttan skammt og fylgi mataradinu. Thuga skal skammtahaekkun
adur en medferd er heett.

A grundvelli 6fullnagjandi kliniskrar svérunar eftir ad minnsta kosti 6 manada medferd ma ihuga
skammtahakkanir metreleptins hja fullordnum og bérnum, sem geeti aftur haft i for med sér ad unnt sé
ad draga Ur samhlida insulingjof, gjof & sykursykislyfjum til inntoku og/eda bléofitulekkandi lyfjum.

Ekki er vist ad leekkun & HbAlc og priglyseridum komi fram hj& bérnum, pvi ekki er vist ad
efnaskiptafravik séu til stadar i upphafi medferdar. Gert er rad fyrir ad flest born purfi aukinn skammt
a hvert kg, sérstaklega pegar pau na kynproskaaldri. Aukin fravik hvad vardar priglyserid og HBAlc
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geta komio fram, sem geta krafist skammtaaukningar. Skammtaadlégun hja bornum an
efnaskiptafravika skal fyrst og fremst framkvaema i samraemi vid pyngdarbreytingu.

Ekki & ad auka skammta oftar en & 4 vikna fresti. Minnka ma skammta & grundvelli pyngdartaps
vikulega.

Heetta er & blodsykursfalli hja sjaklingum sem fa medferd med Myalepta og eru & sykursykismedferd.
Storfelld skammtaminnkun sem nemur 50 % eda meira af upphafsskammiti insulins getur verio
naudsynleg i upphafi medferdar. Pegar jafnvaegi hefur nddst hvad vardar insulinporf, getur verid porf &
skammtaadldgun annarra sykursykislyfja hja tilteknum sjuklingum til ad draga ur heettu &
blodsykursfalli (sja kafla 4.4 og 4.8).

Stodvun medferdar hja sjuklingum sem eiga & haettu ad f& brisbdlgu

Pegar medferd med Myalepta er stodvud hja sjuklingum med ahattupaetti fyrir brisbolgu (t.d. sogu um
brisbdlgu, verulega priglyseridahakkun i bl6di), er melt med pvi ad leekka skammtinn smam saman a
tveggja vikna timabili i tengslum vid fitusnautt mataraedi. Medan a skammtalaekkun stendur skal
fylgjast med magni priglyserida og ihuga ad hefja eda adlaga skammt blédfituleekkandi lyfja eftir
porfum. Ef fram koma teikn og/eda einkenni sem benda til brisbélgu, skal framkvaema videigandi
Kliniskt mat (sja kafla 4.4).

Ef skammtur gleymist
Ef sjuklingur gleymir skammti, skal hann taka skammtinn strax og pad kemur i lj6s og sidan nasta
skammt samkveemt aztlun daginn eftir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir

Medal pétttakenda i kliniskum rannsoknum & metreleptin voru ekki neegilega margir sjuklingar 65 ara
og eldri til ad haegt veaeri ad akvarda hvort peir bregdist 68ruvisi vid en yngri sjiaklingar. Almennt skal
geeta vartdar vido skammtaval og breytingar hja 6ldrudum sjaklingum, p6 ekki sé malt med sérstakri
skammtaadlogun.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Metreleptin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. EkKki er
heaegt ad gefa radleggingar um skammta.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun metreleptin hja bérnum & aldrinum O til 2 &ra med
Utbreiddan fitukyrking og hja bérnum a aldrinum 0 til 12 4ra med agengan fitukyrking. Mjog
takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi bérn med Gtbreiddan fitukyrking, sérstaklega born yngri
en 6 ara.

Lyfjagjof

Til notkunar undir haa.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu veita sjaklingum og uménnunaradilum pjalfun vid bléndun lyfsins og
notkun & réttri inndeelingarteekni undir hd til ad fordast inndeelingu i vddva hja sjuklingum med litinn

fituvef undir hao.

Sjuklingar og/eda umoénnunaradilar skulu blanda og gefa fyrsta skammtinn af lyfinu undir eftirliti haefs
heilbrigdisstarfsmanns.

Inndeelinguna skal gefa & sama tima & hverjum degi. Gefa ma lyfid & hvada tima dags sem er an tillits
til timasetningar maltida.



Dela skal bléndudu lausninni i kvid, leeri eda upphandleggsvodva. Melt er med pvi ad sjuklingar noti
mismunandi stungustad a hverjum degi pegar peir deela lyfinu a sama sveedi. Gefa ma skammta sem
eru steerri en 1 ml med tveimur inndaelingum (heildardagsskammtinum skipt jafnt) til ad lagmarka
Opeegindi & stungustad vegna inndaelingarinnar. Pegar skdmmtum er skipt nidur vegna rammalsins, ma
gefa skammtana hvorn & eftir 66rum & mismunandi stungustadi.

pegar litlum skdmmtum/litlu rammali er &visad (t.d. hja bornum) eru hettuglésin naestum pvi full pd
buid sé ad draga upp avisadan skammt. Blandadri lausn sem eftir er atti ad farga eftir notkun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og i upplysingum sem atladar eru sjuklingum i fylgisedlinum (kafla 7) um
blondun lyfsins fyrir gjof.

Tafla 2 Utreikningur & upphafsskammti

Pyngd og kyn Utreikningur & upphafsskammti
Fyrir karla og konur Pyngd (kg) x 0,06 mg/kg = daglegur upphafsskammtur sjuklings i mg
<40 kg einn Pyngd (kg) x 0,012 mg/kg = daglegt upphafsrammal sjuklings til
skammtur & dag inndeelingar i ml

Daemi:

25 kg sjuklingur faer i upphafi 0,06 mg/kg af Myalepta. Skammtur
sjuklingsins = 1,5 mg

25 kg sjuklingur faer i upphafi 0,012 ml/kg = 0,3 ml af Myalepta lausn til
inndaelingar

Fyrir karla > 40 kg Skammtur sjuklingsins einu sinni & dag = 2,5 mg
einn skammtur & dag Magn til inndeelingar einu sinni & dag = 0,5 ml

Fyrir konur > 40 kg Skammtur sjuklingsins einu sinni @ dag = 5 mg
einn skammtur & dag Magn til inndeelingar einu sinni a dag = 1 ml

Tafla 3 Sprauta sem parf fyrir blondun Myalepta med vatni til inndeelingar

Sprauta | Sporvidd og lengd nalar
Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn
1,0 ml Sporvidd 21
40 mm nal
Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn
3,0ml Sporvidd 21
40 mm nél
Myalepta 11,3 mg stungulyfsstofn, lausn
3,0ml Sporvidd 21
40 mm nal

Tafla 4 Sprauta sem parf fyrir gjof & hverjum skammti af Myalepta

Sprauta Sporvidd og lengd nélar Skammtabil Myalepta sem gefa skal
0,3 ml 100 ein. Sporvidd 31 Fyrir skammta sem eru:
instlinsprauta 8 mm nal < 1,5 mg/< 0,3 ml rdmmal a dag
1,0ml Sporvidd 30 Fyrir skammta sem eru:
13 mm nal >1,5mg - 5mg/0,3 - 1,0 ml rimmal & dag
3,0ml Sporvidd 30 Fyrir skammta sem eru:
13 mm nél >5mg - 10 mg/> 1,0 ml rammal & dag

Nota skal likamspyngd vid upphaf medferdar til ad reikna skammt fyrir sjuklinga sem vega minna en
40 kg, sja toflu 5 til ad fa upplysingar um upphafsskammt fyrir sjiklinga sem vega 25 kg eda minna.
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Tafla 5 Umreikningstafla fyrir 0,3 ml 100 ein. insulinsprautuna

Melirammalid
byngd barns Skl\:;llmmtur af Raunverulegt* Namundad magn |,,einingar i 0_,3 ml
yalepta magn af lausn af lausn sprautu til
inndeelingar
9 kg 0,54 mg 0,108 ml 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,120 ml 0,12 mi 12
11 kg 0,66 mg 0,132 ml 0,13 mi 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 mi 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

*Athugid: Upphafs- og skammtahakkanir skal nAmunda nidur i nasta 0,01 ml

Auka mé skammt Myalepta sem gefinn er einu sinni & dag smam saman eins og synt er i toflu 6 par til
hamarksdagsskammti er nad.




Tafla 6 Utreikningur & skammtaadlégun

Adlaga a skammt
sem hér segir

(ef naudsyn
krefur)

Adgerd

pyngd (kg) x 0,02 mg/kg = magn skammtaadldgunar i mg

Heildarrammalid sem dala skal inn & dag er heildarskammturinn i mg deilt
med 5.

Dami: 15 kg sjuklingur fer i upphafi 0,06 mg/kg af Myalepta. Skammtur
Karlar og konur sjuklingsins = 0,9 mg. Skammtahakkun upp & 0,02 mg/kg haekkar

<40 kg dagskammtinn i 0,08 mg/kg = 1,2 mg. Heildarrammalid sem dela skal inn &
dag er heildarskammturinn i mg deilt med 5, i pessu tilfelli er pad

1,2 mg/5 = 0,24 ml sem jafngildir 24 einingum & 0,3 ml insulinsprautunni.

Hamarksdagsskammtur hja kérlum og konum er 0,13 mg/kg eda
inndaelingarrammalid 0,026 ml/kg.

Fyrir alla sjuklinga sem vega meira en 40 kg, myndi stigheekkun &
dagskammti vera 1,25 mg eda 0,25 ml inndalingarrammal.

Heildarrammalid sem deela skal inn & dag er heildarskammturinn i mg deilt
med 5.

Badi karlar og
konur > 40 kg Dami: Karkyns sjuklingur faer i upphafi 2,5 mg/kg af Myalepta a dag.
Skammtahakkun upp a 1,25 mg hakkar dagskammtinn i 3,75 mg.
Heildarrimmalid sem dela skal inn & dag er 3,75 mg/5 = 0,75 ml.

Héamarksdagsskammtur hja kérlum og konum er 10 mg eda
inndaelingarrammalid 2 ml.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gogn ur kliniskum rannsoknum stydja ekki 6ryggi og verkun hja sjuklingum med fitukyrking sem
tengist HIV-sykingu.

Ofnamisviobrdgd

Tilkynnt hefur verid um Utbreidd ofneemisvidbrogd (t.d. bradaofnaemi, ofsaklada eda Utbreidd Gtbrot)
hja sjuklingum sem nota Myalepta (sja kafla 4.8). Bradaofnamisvidbrogd geta komid fram strax i
kjolfar lyfjagjafar. Ef bradaofnemisvidbrogd eda onnur alvarleg ofnemisviobrégd koma fram, skal
tafarlaust heetta gjof lyfsins til frambudar og hefja videigandi medferd.

Bréd brishdlga i tengslum vid stodvun medferdar med Myalepta

Skortur & medferdarheldni og/eda ef notkun Myalepta er skyndilega hett, getur valdid versnun
priglyseridahakkunar i blddi og tengdri brisbélgu, einkum hja sjaklingum med ahattupeetti fyrir
brisbolgu (t.d. ségu um brisbolgu, verulega priglyseridhaekkun i bl6di) (sjé kafla 4.8). Ef sjuklingur
feer brisbolgu medan & medferd med metreleptin stendur er rédlagt ad halda medferdinni med
metreleptin afram, par sem &standid getur versnad ef medferd er skyndilega hett. Ef stodva parf gjof
metreleptin af einhverjum asteedum, er malt med ad pvi ad skammturinn verdi lekkadur smam saman
& tveggja vikna timabili i tengslum vid fitusnautt matareedi, sja kafla 4.2. Medan & skammtalaekkun
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stendur skal fylgjast med magni priglyserida og ihuga ad hefja eda adlaga skammt bléofituleekkandi
lyfja eftir porfum. Ef fram koma teikn og/eda einkenni er samraemast brisb6lgu, skal framkvaema
videigandi kliniskt mat.

Blédsykursfall med samhlida notkun insulins og annarra sykursykislyfja

Heetta er & blodsykursfalli hja sjuklingum sem fa medferd med Myalepta og eru @ 66rum
sykursykislyfjum, einkum insulini eda seytingardrvum insalins (t.d. salfonylarealyfjum). Storfelld
skammtaminnkun sem nemur 50 % eda meira af upphafsskammti instlins getur verid naudsynleg &
fyrstu 2 vikum medferdar. Pegar jafnveegi hefur nadst hvad varoar insulinporf, getur verid porf &
skammtaadlogun annarra sykursykislyfja hja tilteknum sjuklingum til ad draga ur heettu &
bléasykursfalli.

Fylgjast skal n&id med blodsykri hjé sjaklingum sem f& samhlida instlinmedferd, sérstaklega peim
sem fa stéra skammta, eda seytingarorva insulins og samsetta medferd. Radleggja skal sjuklingum og
umdénnunaradilum ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum blodsykursfalls.

I kliniskum rannséknum var bl6dsykursfall meshondlud med mat/drykk og med pvi ad breyta
skammiti sykursykislyfsins. Ef um er ad raeda blddsykursfall sem ekki er verulegt ma ihuga stjérnun
med feedu sem valkost vid breytingu a skammti sykursykislyfja, samkvaemt mati leeknisins.

Melt er med pvi ad feera til stungustadi hja sjuklingum sem fa samhlida insalin (eda énnur lyf undir
had) og Myalepta.

T-frumu eitileexli

Tilkynnt hefur verid um tilvik T-frumu eitileexla (sja kafla 4.8) vid notkun & metreleptini i kliniskum
rannsoknum. Orsakatengsl & milli lyfjamedferdarinnar og préunar og/eda versnun eitileexla hafa ekki
verid stadfest.

ihuga skal vandlega avinning & moti ahzettu vid medferd hja sjuklingum med aunninn Utbreiddan
fitukyrking og/eda hja sjaklingum med marktaek fravik i bl6di (p.m.t. hvitfrumnafad,
daufkyrningafaed, beinmergsfravik, eitilexli og/eda eitilfrumnafead).

Onamingargeta

I kliniskum ranns6knum komu métefni gegn lyfjum (antidrug antibodies, ADA) gegn metreleptini
mjog oft fram (88 %) hja sjuklingum. Hamlandi verkun & samspil metreleptins og radbrigda
leptin-vidtaka hefur sést i blédi meirihluta sjuklinga in vitro en ekki var hagt ad syna fram & ahrif pess
a verkun metreleptins med skyrum hetti (sja kafla 4.8).

prétt fyrir ad pad hafi ekki verid stadfest i kliniskum rannséknum geta hlutleysandi métefni fraedilega
séd haft ahrif & virkni innraens leptins.

Alvarlegar og verulegar sykingar

Aframhaldandi medferd med metreleptini hja sjuklingum med alvarlegar og verulegar sykingar skal
fara fram samkveemt akvordun leknisins sem avisadi lyfinu. Ekki er unnt ad atiloka tengsl milli
myndunar hamlandi virkni gegn metreleptini og alvarlegra og verulegra sykinga (sja kafla 4.8).

Sjalfsofnaemissjukddémur

Versnun/kost sjalfsofnemissjukdoéma, par a medal alvarlegrar sjalfsonemislifrarbdlgu, hafa komid
fram hja sumum sjuklingum sem fa medferd med Myalepta en orsakasamband a milli
metreleptinmedferdar og versnunar sjalfsofneemissjukdoéms hefur ekki verid stadfest. Malt er med
nanu eftirliti med undirliggjandi kdstum sjalfsofneemissjukdoms (skyndilegum og alvarlegum



einkennum). Thuga skal vandlega hugsanlegan avinning og ahattu af medferd med Myalepta hja
sjuklingum med sjalfsofnaemissjukdoéma.

Medganga

Otimabeer pungun getur komid fram vegna pess ad losun gulbusérvandi hormons (LH) hefst & ny, sja
kafla 4.6.

Hjéalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i skammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum hja ménnum.

Leptin er frumubodefni (cytokine) og hefur getu til ad breyta myndun sytokrom P450 (CYP450)
ensima. bar sem ekki er unnt ad Utiloka ad metreleptin geti dregid Gr utsetningu fyrir hvarfefnum
CYP3A med ensimdrvun, getur dregid ur verkun horménagetnadarvarna ef par eru notadar samhlida
metreleptini (sja kafla 4.6). bvi skal ihuga notkun vidbdtar getnadarvarnar sem ekki inniheldur hormén
medan & medferd stendur. Ahrif metreleptin & CYP450 ensim geta verid kliniskt marktaek fyrir
CYP450 hvarfefni med prongt leekningalegt hlutfall, par sem skammturinn er adlagadur ad hverjum
einstaklingi. Vio upphaf eda lok medferdar med metreleptin skal hafa eftirlit med verkun (t.d.
warfarin) eda lyfjapéttni (t.d. cyklosporin eda teofyllin) hja sjuklingum sem eru medhondladir med
pessum tegundum lyfja, og adlaga einstaklingsbundinn skammt lyfsins eftir pérfum. Vid upphaf
medferdar med Myalepta er haetta & blédsykursfalli hja sjaklingum sem eru & sykursykislyfjum,
einkum insalini eda seytingardrvum insulins (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Radleggja skal konum & barneignaraldri ad nota druggar getnadarvarnir ef porf krefur medan a
medferd med metreleptini stendur. Samhlida notkun Myalepta og hormdnagetnadarvarna getur
minnkad adgengi hormonagetnadarvarnarinnar (sja kafla 4.5). Radleggja skal konum ad nota adra
getnadarvorn sem ekki inniheldur hormén pegar Myalepta er notad 4samt hormdnagetnadarvorn.

Medganga

Myalepta er hvorki atlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barnseignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir. Tilkynnt hefur verid um fosturlat, andvana fedingar og feedingar fyrir timann hja
konum sem Utsettar eru fyrir metreleptin & medgongu, p6 ad engar visbendingar séu til stadar sem gefa
til kynna orsakasamband vid medferdina. Dyrarannsoknir hafa synt fram & visbendingar um
eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort metreleptin eda umbrotsefni pess skiljast Ut i brjéstamjolk. Innrent leptin er til
stadar i brjostamjolk.

Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Myalepta.



Fri6semi

Gogn liggja fyrir sem benda til pess ad metreleptin geti aukid frjosemi vegna ahrifa & gulbusérvandi
hormén, par af leidandi er moguleiki & 6timabaerri pungun til stadar (sja kafla 4.4).

Dyrarannséknir syndu engar aukaverkanir & frjésemi karl- eda kvendyra (sja kafla 5.3).
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Myalepta hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna preytu og svima.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Alls fengu 148 sjuklingar med Utbreiddan og agengan fitukyrking metreleptin i kliniskum
rannsoknum.

Gogn um 6ryggi og verkun voru greind i undirhépi sjuklinga med agengan fitukyrking par sem
eftirfarandi eiginleikar voru til stadar: aldur 12 &ra og eldri, leptingildi < 12 ng/ml,
priglyserié > 5,65 mmol/l og/eda HbAlc > 8 %.

Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja sjuklingum med Gtbreiddan fitukyrking og i pessum
undirh6pi med &gengan fitukyrking eru taldar upp i toflu 7. Ad auki eru kynntar aukaverkanir sem
tilkynnt hefur verido um eftir markadssetningu. Algengustu aukaverkanirnar dr klinisku rannséknunum
voru blédsykursfall (14%) og pyngdartap (17%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir MedDRA liffeerakerfi og heildartioni i toflu 7. Tidni er skilgreind
sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Vegna fjélda sjuklinga med Utbreiddan og agengan
fitukyrking sem medhondladir voru i kliniskum rannséknum, er ekki haegt ad greina med vissu tilvik
med tidnina < 1 %.

Tafla 7 Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid notkun Myalepta hja > 1 sjuklingi medan &
kliniskum rannséknum st6d hja sjuklingum med Utbreiddan fitukyrking og i undirhdpi

sjuklinga med &gengan fitukyrking og vid reynslu eftir markadssetningu

Flokkun eftir liffarum Mjog algengar | Algengar Tioni ekki pekkt*

Sykingar af véldum sykla og Infldensa, lungnabdlga

snikjudyra

Onamiskerfi Brédaofnemisvidbrogd

Efnaskipti og nering Bléosykursfall | Minnkud matarlyst | Sykursyki, matgreedgi,
insulinpol

Taugakerfi Hofudverkur

Hjarta Hradtaktur

FEdar Segamyndun i
djlpblaedum

Ondunarfeeri, brjdsthol og Hosti, maeoi,

midmeeti fleidruvokvi

Meltingarfeeri Kvidverkur, 6gledi | Verkir ofarlega i kvid,
nidurgangur, brisbdlga,
uppkost

HU6 og undirhud Harmissir KI1&di, utbrot, ofsakladi
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Flokkun eftir liffarum Mjog algengar | Algengar Tioni ekki pekkt*
Stodkerfi og stodvefur Lioverkir, voovaverkir
Axlunarfaeri og brjost Asatidir
(menorrhagia)
Almennar aukaverkanir og Preyta, mar & Aukinn fituvefur,
aukaverkanir & ikomustad stungustad, rodi & blaeding & stungustad,
stungustag, verkur & stungustad,
vidbrogo a kl&di & stungustad,
stungustad bolga & stungustad,
lasleiki, bjugur &
atlimum
Rannsoknanidurstodur Pyngdartap Hlutleysandi Oedlilegur blodsykur,
motefni heekkun &
priglyserioum i bl6di,
lyfjasérteek métefni til
stadar, haekkun &
glykosylerudum
blodrauda,
pyngdaraukning

*Reynsla eftir markadssetningu & heimsvisu

Lysing & voldum aukaverkunum

Brad brisbolga i tengslum vid stodvun medferdar med metreleptin

I kliniskum rannséknum fengu 6 sjiklingar (4 med Gtbreiddan fitukyrking og 2 med agengan
fitukyrking) brisbélgu vegna medferdarinnar. Allir sjuklingar hofou sdgu um brisbélgu og
priglyseridhaekkun i bl6di. Grunur lék & ad skyndileg stddvun og/eda skortur & medferdarheldni vid
skdmmtun metreleptin hafi att patt i pvi ad brisbdlga kom fram hja 2 sjuklingum. Orsok brisb6lgu hja
pessum sjuklingum var talin vera endurkoma priglyseridhaekkunar i bl6di og pvi er aukin heetta &
brisbdlgu pegar arangursrikri medferd vid priglyseridhaekkun i blodi er haett.

Bl6dsykursfall

Metreleptin getur dregid Ur insalinvidndmi hjé sjuklingum med sykursyki, sem leidir til
bl6dsykursfalls hja sjuklingum med fitukyrking og samhlida sykursyki. Blédsykursfall sem taldist
tengjast medferd med metreleptin, kom fram hja 14,2 % sjuklinga sem rannsakadir voru. Allar
tilkynningar um blédsykursfall hjé sjuklingum med Utbreiddan fitukyrking og i undirh6pnum med
agengan fitukyrking hafa i edli sinu verid verid veegar og ekkert mynstur kom fram hvad varoar
upphaf eda kliniska framvindu. Almennt var haagt ad medhdndla meirihluta tilvika med feeduinntoku
og einungis purfti i hlutfallslega faum tilvikum um ad gera breytingar 4 skammti sykursykislyfs.

T-frumu eitlagexli

Tilkynnt hefur verid um prju tilvik T-frumu eitileexla vid notkun & metreleptin i kliniskum
rannsoknum. Allir prir sjaklingarnir voru med aunninn Utbreiddan fitukyrking. Tveir af pessum
sjuklingum greindust med Gtleegt T-frumu eitileexli & medan peir fengu lyfid. Badir voru med
Onemisbrest og marktaek fravik i bl6oi, p.m.t. veruleg beinmergsfravik, &dur en medferd hofst.
Tilkynnt var um einstakt tilvik villivaxtar storfrumueitileexlis (anaplastic large cell lymphoma) hja
barni sem fékk lyfid, sem hafdi engin fravik i bl6di fyrir medferd.

Onamingargeta

I kliniskum ranns6knum (rannsoknir NIH 991265/20010769 og FHA101) var hlutfall adendsin
deaminasa (ADA) 88% (65 af 74 sjuklingum) hja sjuklingum med utbreiddan fitukyrking og peim
sjuklingum med &gengan fitukyrking sem pétt toku og par sem gogn lagu fyrir. Hamlandi virkni &
samspil metreleptins og radbrigda leptin-vidtaka hefur sést i bl6di meirihluta Utvikkads sjuklingahdps
in vitro (98 af 102 sjuklingum, eda 96%), en ekki var haegt ad syna fram & ahrif pess & verkun
metreleptins med skyrum haetti.
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Alvarlegar og/eda verulegar sykingar sem tengdust skammvinnri hamlandi virkni gegn metreleptini
sem var > 80% komu fram hja 5 sjuklingum med Gtbreiddan fitukyrking. bessi tilvik folu i sér 1 tilvik
hja 1 sjuklingi med alvarlega og verulega botnlangabolgu, 2 tilvik hja sjuklingum med alvarlega og
verulega lungnabolgu, eitt tilvik alvarlegrar og verulegrar syklasottar og verulegrar tannholdsbolgu
sem ekki var alvarleg hja 1 sjuklingi og 6 tilvik alvarlegrar og verulegrar syklaséttar eda blodsykingar
og 1 tilvik verulegrar eyrnasykingar sem ekki var alvarleg hja 1 sjuklingi. Ein alvarleg og veruleg
botnlangasyking var um tima tengd vid hamlandi virkni gegn metreleptini hjé sjuklingi med agengan
fitukyrking sem ekki var i undirhopnum med agengan fitukyrking. pé tengingin hafi verid skammvinn
er ekki unnt ad stadfesta eda Utiloka algerlega bein tengsl vid medferd med metreleptini med hlidsjon
af peim visbendingum sem til stadar eru eins og er. Sjuklingar med fitukyrking, hamlandi virkni gegn
metreleptini og samhlida sykingar brugdust vid hefdbundinni medferd (sjé kafla 4.4).

Vidbrogd & stungustad

Tilkynnt var um vidbrdgd & inndzlingarstad hja 3,4% sjuklinga med fitukyrking sem fengu
metreleptin. Oll tilvik sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum rannséknum hja sjuklingum med
fitukyrking hafa verid veeg eda i medallagi alvarleg og ekkert peirra leiddi til stéovunar & medferd.
Flest tilvikin attu sér stad & fyrstu 1-2 manudunum eftir ad medferd hofst.

Bdérn

I tveimur kliniskum rannsoknum sem er lokid (NIH 991265/20010769 og FHA101), voru 52 bérn (4 i
undirh6pnum med agengan fitukyrking og 48 med Utbreiddan fitukyrking) skrad og fengu metreleptin.
Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um born yngri en 2 ara hja sjuklingum med Gtbreiddan
fitukyrking og yngri en 12 &ra hja sjuklingum med agengan fitukyrking.

A heildina litid er 6ryggi og polanleiki metreleptin svipadur hja bérnum og fullordnum.

Hja sjuklingum med utbreiddan fitukyrking var heildartioni aukaverkana svipud an tillits til aldurs.
Tilkynnt var um alvarlegar aukaverkanir hja 2 sjuklingum, versnandi haprysting og villivaxtar
storfrumueitilexli.

Samanburdur milli aldurshépa er takmarkadur hja sjaklingum med agengan fitukyrking vegna pess ad
hoéparnir voru of litlir. EkKi var tilkynnt um neinar aukaverkanir hja bérnum i undirhépnum med
agengan fitukyrking.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

I einu tilviki eftir markadssetningu var ungbarn Gtsett fyrir 10-faldri ofskémmtun metreleptin i

8 manudi. I pessu tilviki var langvarandi ofskdmmtun tengd verulegu lystarleysi sem olli vitamin- og
sinkskorti, jarnskortsbl6dleysi, préteinkaloriu vannaringu og litilli pyngdaraukningu, sem gengu til
baka eftir studningsmedferd og skammtaadlogun.

Ef um ofskdommtun er ad reeda, skal fylgjast naid med sjuklingum med tilliti til einkenna um
aukaverkanir og hefja studningsmedferd.
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5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur meltingarfeera- og efnaskiptalyf, aminosyrur og afleidur, ATC-flokkur:
A16AAQ07

Verkunarhattur

Metreleptin likir eftir lifedlisfreedilegum &hrifum leptins med pvi ad bindast vid og virkja leptinvidtaka
manna, sem tilheyrir vidtakahép frumuboda ar flokki | sem sendir bod i gegnum JAK/STAT
bodleidina.

Eingdngu hafa verid rannsokud efnaskiptadhrif metreleptin. EkKki er buist vid neinum &hrifum &
fitudreifingu undir huo.

Verkun oqg 0rygqi

Verkun og 6ryggi medferdar med metreleptin var metin i opinni, einarma rannsokn (rannsékn NIH
991265/20010769) hja sjuklingum med medfeeddan eda dunninn Utbreiddan fitukyrking eda
fjolskyldu- eda utbreiddan fitukyrking. Sjuklingar voru hefir til patttéku ef peir voru > 6 manada, med
leptingildi < 12 ng/ml, og h6féu ad minnsta kosti 1 af eftirfarandi 3 efnaskiptafravikum:
° Sykursyki, eda
° Fastandi insulinpéttni > 30 pein./ml, eda
° Fastandi péttni priglyserida > 2,26 mmal/l eda haekkun & priglyserioum eftir maltio

> 5,65 mmol/l

Auka verkunarendapunktarnir i rannsékninni voru skilgreindir sem:
° Raunveruleg breyting fra upphafsgildi HbAlc i manudi 12, og
° Hlutfallsleg breyting fra upphafsgildi & fastandi sermispéttni priglyserida i manudi 12

Rannsokn NIH 991265/20010769 var gerd & 14 arum, par sem adalverkunarmatid var framkvaemt hja
sjuklingum med Gtbreiddan og dgengan fitukyrking eftir 12 méanada medferd. Margar skammtadatlanir
voru skodadar i NIH-rannsékninni, sem leiddi til skammtaradlegginganna i kafla 4.2.

Samhlida skammtaaaetlunum med sykursykislyfjum og bl6dfituleekkandi lyfjum var ekki haldio
stddugum medan & rannsdkninni stdd, en greiningarnar syndu engan markteekan mun a verkun hja
sjuklingum par sem ekki var aukid eda beett vid sykursykislyfjum og blodfituleekkandi lyfjum
samanborid vid heildar rannséknarpyaid.

Alteekur fitukyrkingur

Af sjuklingunum 66 med Gtbreiddan fitukyrking sem skradir voru i rannséknina, héfdu 45 (68%)
medfeddan dtbreiddan fitukyrking og 21 (32%) &aunninn Gtbreiddan fitukyrking. Alls var 51 (77%)
sjuklingur kvenkyns, 31 (47%) hvitur, 11 (17%) romanskir og 16 (24%) svartir. Midgildi aldurs i
upphafi var 15 ar (a bilinu 1-68 ara) og 45 (68%) sjuklingar voru yngri en 18 ara. Midgildi fastandi
leptinpéttni i upphafi var 1,0 ng/ml hja kérlum (& bilinu: 0,3-3,3 ng/ml) og 1,1 ng/ml hj& konum (&
bilinu: 0,2-5,3 ng/ml) samkvaemt LINCO RIA préfunaradferdinni.

Midgildistimi medferdar med metreleptin var 4,2 ar (& bilinu: 3,4 manudir-13,8 ar). Lyfid var gefid
undir had einu sinni eda tvisvar & dag (i tveimur jéfnum skdommtum). Veginn medaldagsskammtur
(p.e. medalskammtur med tilliti til medferdarlengdar i mismunandi skémmtum) hja 6llum

48 sjuklingunum med likamspyngd sem var meiri en 40 kg i upphafi, var 2,6 mg hja kérlum og 5,2 mg
hj& konum & fyrsta medferdarari og 3,7 mg hj& kérlum og 6,5 mg hja konum a 6llu
rannsoknartimabilinu. Hja sjuklingunum 18 sem voru med likamspyngd minni en 40 kg, var veginn
medaldagskammturinn 2,0 mg hja kérlum og 2,3 mg hja konum & fyrsta medferdarari og 2,5 mg hja
kdrlum og 3,2 mg hj& konum & 6llu rannsdknartimabilinu.
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Tafla 8 Helstu nidurstédur ur opinni, einarma rannsoékn (NIH 991265/ 20010769) hja
matshaefum sjaklingum med Gtbreiddan fitukyrking sem fengu medferd med metreleptin
i manudi 12

Breyta n Upphafsgildi Bl’eytiang ri;rglnlt%;i)qezlfsgildi
HbALc (%) 59

Medaltal (SD) 8,6 (2,33) 2.2 (2.15)

P <0,001

Fastandi priglyserid (mmol/I) 58

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

p 0,001

SD = stadalfravik

Hja 45 sjuklingum med Gtbreiddan fitukyrking par sem upphafsgildi HbAlc var 7% eda meira og
g6gn lagu fyrir i manudi 12, var medal (SD) upphafsgildi HbAlc 9,6% (1,63) og medaltalslaekkun
HbAlc i manudi 12 var 2,8%. Hja 24 sjuklingum med Gtbreiddan fitukyrking par sem upphafsgildi
priglyserida var 5,65 mmol/l eda meira og gogn lagu fyrir i manudi 12, var medal (SD) upphafsgildi
priglyserida 31,7 mmél/I (33,68) og hlutfallsleg medaltalsleekkun priglyserida i manudi 12 var 72%.

Af 39 sjuklingum med utbreiddan fitukyrking sem fengu insulin i upphafi, gatu 16 (41%) hett ad nota
instlin ad 6llu leyti eftir ad peir h6fu medferdo med metreleptin. Flestir pessara sjuklinga (13 af 16)
gatu haett ad nota insulin & fyrsta ari medferdar med metreleptin. Af sjaklingunum 32 sjuklingum med
Utbreiddan fitukyrking sem fengu sykursykislyf til inntoku i upphafi, gatu 7 (22%) heett notkun peirra.
Alls gétu 8 (24%) af sjuklingunum 34 med Gtbreiddan fitukyrking sem fengu medferd med
bl6dfituleekkandi lyfjum i upphafi, heett notkun peirra medan 4 medferd med metreleptin stod.

Visbendingar voru um beztta nyrna- og lifrarstarfsemi hja sjuklingum med Utbreiddan fitukyrking sem
fengu medferd med metreleptin. Hja 24 sjuklingum par sem gégn um nyrnastarfsemi lagu fyrir, var
medalbreyting & Utskilnadarhrada préteins i manudi 12 midad vid i upphafi (1675,7 mg/24 kist.)
-906,1 mg/24 Klst. Hja 43 sjuklingum par sem gégn um lifrarstarfsemi lagu fyrir, var medalbreyting

i manudi 12 & alanin aminétransferasa samanborid vid upphafsgildi (112,5 ein./l) -53,1 ein./l og
aspartat aminétransferasa samanborid vid upphafsgildi (75,3 ein./l) -23,8 ein./I.

Undirhdpur med &gengan fitukyrking

Undirhopur sjaklinga med dgengan fitukyrking par sem priglyserid var > 5,65 mmol/l og/eda
HbAlc > 6,5% vid upphafsgildi var rannsakadur. Af sjuklingunum 31 i undirhépnum med agengan
fitukyrking sem voru metnir hofou 27 (87%) agengan fjolskyldu fitukyrking og 4 (13%) héfdu
aunninn agengan fitukyrking. Alls var 30 (97%) sjuklingur kvenkyns, 26 (84 %) voru hvitir, 2 (7%)
romanskir og 0 voru svartir. Midgildi aldurs i upphafi var 38 ar (& bilinu: 15-64 &ra) og 5 (16 %)
sjuklingar voru yngri en 18 ara. Midgildi fastandi leptinpéttni i upphafi var 5,9 ng/ml (1,6-16,9)
samkvaemt LINCO RIA préfunaradferdinni.

Midgildistimi medferdar med metreleptin var 2,4 ar (& bilinu: 6,7 manudir-14,0 ar). Lyfid var gefid
undir hud einu sinni eda tvisvar & dag (i tveimur jéfnum skémmtum). Veginn medaldagsskammtur
(p.e. medalskammtur med tilliti til medferdarlengdar i mismunandi skdmmtum) hja 6llum

31 sjuklingunum med likamspyngd sem var meiri en 40 kg, var 7,0 mg & fyrsta medferdarari og
8,4 mg & 6llu rannséknartimabilinu.
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Tafla 9 Helstu nidurstédur ur rannsokn (NIH 991265/20010769) hja matshaefum sjuklingum i
undirhépnum med agengan fitukyrking sem fengu medferd med metreleptin eftir 12 manudi

Breyta n Upphafsgildi Breyting fra upphafsgildi
ad manudi 12
HbAlc (%) 27
Medaltal (SD) 8,8 (1,91) -0,9 (1,23)
P <0,001

Fastandi priglyserid (mmol/l) 27

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

P < 0,001

SD = stadalfravik

Hja 15 sjuklingum i undirhép sjuklinga med dgengan fitukyrking par sem upphafsgildi priglyserida
var 5,65 mmol/l eda meira og gogn lagu fyrir i manudi 12, var medal (SD) upphafsgildi priglyserida
27,6 mmol/l (32,88) og hlutfallsleg medaltalsleekkun priglyserida i manudi 12 var 53,7%.

Hja 18 sjuklingum i undirhép sjuklinga med agengan fitukyrking par sem upphafsgildi HbAlc var 8%
eda meira og gogn lagu fyrir i manudi 12, var medal (SD) upphafsgildi HbAlc 9,9% (1,59) og
hlutfallsleg medaltalslaekkun HbALlc i manudi 12 var 1,3%.

Bdrn

I h6pnum med Gtbreiddan fitukyrking var fjéldi sjuklinga samkveaemt aldurshopi sem hér segir:
5 sjuklingar < 6 ara (par @ medal einn sjuklingur < 2 &ra), 12 sjuklingar > 6 til < 12 &ra og

28 sjuklingar a aldrinum > 12 til < 18 &ra; i undirhdpnum med agengan fitukyrking voru engar
sjuklingar < 12 &ra og 4 sjuklingar > 12 til < 18 ara.

I hépnum med Gtbreiddan fitukyrking kom fram medaltalsleekkun fra upphafsgildi & HoALc hja éllum
aldurshopum > 6 &ra; medaltalsleekkunin i manudi 12/sidasta athugun yfirfeerd (LOCF) var svipud i
tveimur eldri aldurshépunum (-1,1% og -2,6%). Medalbreyting hja sjuklingunum 5 sem voru < 6 ara
var 0,2%. bessi munur & aldurshopum er liklega tengdur mismun & medaltali HbAlc vid upphafsgildi,
sem var & edlilegu bili hja sjuklingum < 6 ara (5,7%) og laegri hja sjuklingum > 6 til < 12 éra (6,4%)
samanborid vid eldri aldurshépinn (9,7%). Medaltalsleekkun fra upphafsgildi ad manudi 12/LOCF &
priglyseridum i hopnum med Gtbreiddan fitukyrking kom fram i 6llum aldursh6pum og steerri
medaltalsbreytingar komu fram hja eldri aldurshdpnum (-42,9%) samanborid vid yngri aldurshopana
(-10,5% og -14,1%).

Medal sjuklinganna 4 i undirh6pnum med &gengan fitukyrking & aldrinum 12 til 18 &ra var
medalbreyting i manudi 12/LOCF fyrir HbAlc -0,7 % og fyrir priglyserida -55,1%.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur frestad kréfu um ad lagoar séu fram nidurstodur ar rannséknum & Myalepta
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd fitukyrkings (sj& upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

Undantekningartilvik

betta lyf hefur fengid markadsleyfi skv. ferli um ,,undantekningartilvik®. bad pydir ad vegna pess hve
sjaldgeefur sjukdoémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.
Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfearir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.
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5.2 Lyfjahvorf

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf metreleptin hja sjuklingum med fitukyrking og pvi
hafa engar formlegar greiningar & ahrifum Gtsetningar verid geroar.

Frésog

Hémarkspéttni (Cmax) leptins i sermi (innreent leptin og metreleptin) kom fram um pad bil 4,0 klst. eftir
gjof & stokum skémmtum & bilinu 0,1 til 0,3 mg/kg hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum. 1
studningsrannsokn hja sjuklingum med utbreiddan fitukyrking var midgildi Tmax 4 Klst. (& bilinu: 2 til
6 Klst., N = 5) eftir gjof & stokum skammti af metreleptin.

Dreifing

I rannséknum & heilbrigdum fullordnum einstaklingum eftir gjof metreleptins i blazd, var
dreifingarrammal leptins (innreent leptin og metreleptin) u.p.b. 4 til 5 sinnum plasmardmmalid;
rammalid (medaltal £ SD) var 370 + 184 ml/kg, 398 + 92 ml/kg og 463 + 116 ml/kg fyrir skammta
sem namu 0,3; 1,0 og 3,0 mg/kg/dag, i somu road.

Umbrot

Engar formlegar rannséknir & umbrotum lyfsins hafa verid gerdar.

Brotthvarf

Forkliniskar upplysingar benda til pess ad Gthreinsum um nyru sé megin brotthvarfsleid metreleptins,
an greinanlegrar patttoku alteekra umbrota eda nidurbrots. Helmingunartiminn var 3,8 til 4,7 kist. eftir
stakan 0,01 til 0,3 mg/kg skammt af metreleptini undir hud hja heilbrigdum fulloronum einstaklingum.
Eftir gjof i blaed var uthreinsun metreleptin 79,6 ml/kg/kist. hja heilbrigdum sjalfbodalidum.
Uthreinsun metreleptin virdist vera seinkud i vidurvist ADA. Aukin uppséfnun kemur fram med auknu
magni af ADA. Skammtaadlogun skal framkveemd & grundvelli kliniskrar svérunar (sja kafla 4.4).

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Skert lifrarstarfsemi
Engar formlegar rannséknir & lyfjahvorfum voru gerdar hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannséknir & lyfjahvorfum voru gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Forkliniskar upplysingar benda til pess ad Uthreinsun um nyru sé megin brotthvarfsleid metreleptin, an
greinanlegrar patttoku alteekra umbrota eda nidurbrots. Af peim sékum geta lyfjahvorf breyst hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Aldur, kyn, kynpattur, likamspyngdarstudull
Ekki hafa verid gerdar sérteekar Kliniskar rannsoknir til ad meta &hrif aldurs, kyns, kynpéattar eda
likamspyngdarstuduls & lyfjahvorf metreleptin hjé sjaklingum med fitukyrking.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar a grundvelli hefdbundinna rannsékna a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum
eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, benda ekki til neinnar sérstakrar heettu til
vidbotar peirri sem rekja ma til ofgnéttar vaentra lyfhrifa, eins og lystarleysis og pyngdartaps.
Tveggja ara rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum & nagdyr hafa ekki verid gerdar. Metreleptin

syndi engar eiturverkanir & erfdaefni og engar frumufjolgunar- eda forexlismeinsemdir saust hja
muasum eda hundum eftir medferd i allt ad 6 manudi.
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Rannsdknir & eiturverkunum & a&xlun hja masum benda ekki til neinna aukaverkana a mékun, frjésemi
eda proska fosturvisis eda fosturs vid allt ad hamarks préfunarskammt, u.p.b. 15-féldum radlogéum
Kliniskum hamarksskammti, & grundvelli likamsyfirbords 60 kg sjuklings.

I rannsokn & proska fyrir og eftir fadingu hja masum olli metreleptin lengdum medgongutima og
erfidri faedingu i 6llum préfunarskdmmtum, par sem upphafsskammturinn var u.p.b. radlagour
Kliniskur hdAmarksskammtur, & grundvelli likamsyfirbords 60 kg sjuklings. Lengdur medgdngutimi
leiddi til dauda tiltekinna kvendyra vid faedingu og minnkadrar lifunar afkveema strax eftir faedingu.
Pessar nidurstodur eru taldar tengjast 6beint lyfjafraeedilegum eiginleikum metreleptin sem valda
neeringarskorti hja medhéndludum dyrum og hugsanlega einnig vegna hamlandi &hrifa & samdratti,
baedi sjalfkrafa og af véldum oxytdsins, eins og sést hefur i strimlum af legv6dva manna sem Utsettur
hefur verid fyrir leptini. Minnkud likamspyngd modur var til stadar frA medgéngu og medan a
brjostagjof stod i 6llum skommtum, og leiddi til minni pyngdar afkveema vid feedingu sem hélst fram &
fullordinsar. Hins vegar komu engin fravik fram vardandi proska og enginn skammtur hafdi ahrif &
&xlun i fyrstu eda annarri kynslod.

Rannsoknir & eiturverkunum & &xlun félu ekki i sér eiturhvarfafraedilega greiningu. Hins vegar syna
adrar rannsoknir ad utsetning musafostra fyrir metreleptin var litil (< 1 %) eftir gjof metreleptin undir
had hja ungafullum musum. Flatarmal undir ferli (AUC) fyrir Gtsetningu hja ungafullum masum var
u.p.b. 2 til 3 sinnum steerra en kom fram hja masum sem ekki voru ungafullar eftir 10 mg/kg skammta
af metreleptin sem gefnir voru undir had. 4 til 5-féld haekkun a ti> gildum kom einnig fram hja
ungafullum mdsum samanborid vid mys sem ekki voru ungafullar. Aukin Gtsetning fyrir metreleptin
og lengri ty, hja pungudum dyrum kann ad tengjast minnkadri brotthvarfsgetu med bindingu vid
leysanlegan leptinvidtaka sem finnst i auknu magni hja ungafullum masum.

Engar rannséknir hafa verid gerdar & beinni gjof metreleptin til ungra dyra. Hins vegar hefur
leptinmedferd hja forkynproska kvenkyns musum med leptinskort (euleptinaemic) i birtum
rannsoknum, leitt til snemmbuins kynproska.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glysin

Sakrosi

Pdlysorbat 20

Glataminsyra

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf en pau sem talin eru upp i kafla 6.6, pvi rannséknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
4 4r.

Eftir blondun med vatni fyrir stungulyf verdur ad nota lyfid strax og ekki er haegt ad geyma pad til
sioari notkunar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i keeli (2 °C-8 °C). Geymid hettuglas i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Myalepta 3 mqg stungulyfsstofn, lausn

Hettuglas ar gleri af gerd | (3 ml) med klorébatyl gimmitappa og alinnsigli/raudu smelluloki Ur plasti.

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn

Hettuglas ar gleri af gerd 1 (3 ml) med klorébutyl gimmitappa og alinnsigli/blau smelluloki ar plasti.

Myalepta 11,3 mqg stungulyfsstofn, lausn

Hettuglas ar gleri af gerd 1 (5 ml) med kloérébutyl guimmitappa og alinnsigli/hvitu smelluloki ur plasti.
Pakkningastardir med 1 eda 30 hettuglosum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varuoarradstafanir vid forgun og énnur medhdéndlun

Sjuklingurinn faer afhenta dskju sem inniheldur 1 eda 30 hettuglds af Myalepta, allt eftir
pakkningastaerdinni, sem & ad geyma i keeli til notkunardags.

Sjuklingurinn faer einnig afhentan leysi til bléndunar (t.d. vatn fyrir stungulyf), sprautur/nalar til
bléndunar, sprautur/nalar til gjafar, sprittpurrkur og nalabox.

Leidbeiningar um bléndun

1.  Taktu hettuglasid ur keeli og leyfou hettuglasinu ad hitna i 10 mindtur til ad na stofuhita
(20 °C — 25 °C) fyrir bléndun.

2. Skodadu hettuglasid sem inniheldur lyfid. Kakan med frostpurrkada duftinu & ad vera heil og
hvit a lit.

3. Blondun:

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn

Dragdu upp 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf med pvi ad nota 1 ml sprautu med nal sem er af
sporvidd 21 eda finni. Ma ekki blanda saman vid dnnur pynningarefni.

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn

Dragdu upp 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf med pvi ad nota 3 ml sprautu med nal sem er af
sporvidd 21 eda finni. M4 ekki blanda saman vid énnur pynningarefni.

Myalepta 11,3 mg stunqulyfsstofn, lausn

Dragdu upp 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf med pvi ad nota 3 ml sprautu med nal sem er af
sporvidd 21 eda finni. M4 ekki blanda saman vid énnur pynningarefni.

4. Stingdu nalinni i hettuglasid sem inniheldur frostpurrkada duftid, i gegnum midjuna a tappanum
og beindu bunu leysisins i tt ad vegg hettuglassins til ad fordast frodumyndun.

5. Fjarleegdu nélina og sprautuna ur hettuglasinu og snadu glasinu varlega i hringi til ad blanda
saman innihaldinu, pangad til vokvinn er ordinn ter. EKKi hrista eda medhondla harkalega.
Blandada lausnin verdur teer & innan vid 5 minatum. Ef Myalepta lausninni er blandad saman a
réttan hatt er han teer, litlaus og laus vid kekki eda purrt duft, loftb6lur eda frodu. Ekki mé nota
lausnina ef hdn er mislitud eda skyjud, eda ef agnir eru enn til stadar.
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6. Eftir bléndun inniheldur hver ml 5 mg af metreleptin.
7. Leidbeiningar um gjof lyfsins, sja kafla 4.2.

Myalepta blandad med vatni fyrir stungulyf er eingdngu einnota og & ad gefa strax.

Foérgun

Ekki ma geyma Onotada blandada lausn til sidari notkunar. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda
Urgangi i samreemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Italia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn

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

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn

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

Myalepta 11,3 mqg stungulyfsstofn, lausn

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. juli 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. mars 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERDPUM EFTIR

L:JTGAFU MARKADBSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID
UT SAMKVZAEMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmoérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i dzetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum & aztlun um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu) neest.

. Vidbdtaradgerair til ad lagmarka ahaettu

Adur en til markadssetningar Myalepta kemur i hverju adildarriki fyrir sig skal markadsleyfishafi na
samkomulagi vid par til beert yfirvald um innihald og framsetningu fraedsluefnisins, p.m.t.
samskiptamidla, dreifingaradferd og alla adra peetti asetlunarinnar.

Fraedsluefnid midar ad pvi ad auka vitneskju heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga/lumdénnunaradila um
p& mikilvaegu ahaettu sem fram kemur i daetluninni um ahattustjérnun. bad er einnig &tlad til ad
leidbeina dvisendum um videigandi stjornun pessarar ahaettu.
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Markadsleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem Myalepta er markadssett verdi 6llum
heilbrigdisstarfsménnum og sjuklingum/uménnunaradilum, sem gert er rad fyrir ad noti Myalepta,
afhentur eftirfarandi fraeedslupakki:

Freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Freedsluefni fyrir sjuklinga/umdénnunaradila

Freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn skal innihalda:

Samantekt & eiginleikum lyfs

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

pjalfunarefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Skammtaspjald par sem leeknirinn getur skrifad skammtinn fyrir sjaklinginn i mg, ml (og par
semvid a, i einingum ar 0,3 ml 100 eininga insulinsprautu). Spjaldiod inniheldur einnig myndir
af videigandi sprautusteerdum, par sem leeknirinn getur teiknad linu til ad syna magnid af vatni
fyrir stungulyf sem nota skal vid bléndun og magnid af bléndudu lausninni til inndaelingar.

Leidbeiningarnar/pjalfunarefnid fyrir heilbrigdisstarfsmenn skulu innihalda eftirfarandi
lykilatrioi:

O

Aminningar um innihald lykilupplysinga fyrir avisun lyfsins, p.m.t. tilgreint pyai,

skammtar, varnadarord og varadarreglur og adrar ryggisupplysingar sem eru lykillinn ad

oruggri notkun lyfsins. petta felur m.a. i sér leidbeiningar um medferd & hugsanlegum

aukaverkunum.

Abyrgd avisandi laeeknis & pvi ad veita sjuklingnum/uménnunaradilanum sem gefa mun

lyfid videigandi pjalfun og ad fyrsti skammturinn sé gefinn i vidurvist laeknisins eda

hjakrunarfraedings.

Krafan um reglulega eftirfylgni med sjaklingi/uménnunaradila til ad tryggja

aframhaldandi rétta bléndun og medferdarheldni fyrir Myalepta.

Vid notkun Myalepta hefur verid greint fra ofneemi, p.m.t. bradaofnaemi, ofsaklada og

Utbreiddum Gtbrotum. Ef bradaofnaemisviobrogd eda énnur alvarleg ofnemisvidbrogd

koma fyrir, skal tafarlaust haetta notkun Myalepta til frambidar og hefja videigandi

medferd.

Skortur & medferdarheldni eda ef medferd med Myalepta er heett skyndilega, getur valdid

versnun priglyseridhaekkunar i bl6di og tengdri brisbolgu:

- Ahattupettir eru m.a. sjuklingar med sogu um brisbdlgu eda verulega
pbriglyseridhakkun i bl4oi.

- Radlagt er ad minnka skammtinn & tveggja vikna timabili i tengslum vid fitusnautt
mataraedi.

- Fylgjast skal med sjuklingum medan & skammtaminnkun stendur. Porf getur verid & ad
hefja eda breyta medferd med bléofitulaekkandi lyfjum.

- Ef fram koma teikn og/eda einkenni sem samreemast brisbolgu skal framkveema
videigandi kliniskt mat.

o Bléosykursfall getur komid fram vid samhlida notkun instlins og annarra sykursykislyfja:

- Veruleg skammtaminnkun sem nemur 50 % eda meira af grunninsalinpdrfinni kann ad
vera naudsynleg a fyrstu 2 vikum medferdar med Myalepta. Pegar instlinpérfin hefur
komist i jafnveegi, geeti purft ad adlaga skammta annarra sykursykislyfja hja sumum
sjuklingum.

- Eftirlit med bl6dsykri er naudsynlegt hja sjuklingum & samhlida insulinmedferd,
einkum peim sem eru & storum skémmtum, eda insulinseytingardérvum og samsettri
medferd. R&dleggja skal sjuklingum og umoénnunaradilum ad vera vakandi fyrir
teiknum og einkennum blédsykursfalls.

- Efum er ad reda bléosykursfall sem ekki er verulegt, ma ihuga stjérnun med faedu
sem valkost vid breytingu & skammti sykursykislyfja.

- Melt er med pvi ad skipta um stungustadi hja sjuklingum sem fa insulin (eda énnur
lyf undir hid) samhlida Myalepta.

o Leidir til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof

- Myalepta er gefio med inndzelingu undir hid og beita skal videigandi teekni til ad
koma i veg fyrir inndzlingu i védva hja sjuklingum med litinn vef undir hua.
- Heilbrigdisstarfsmenn skulu pjélfa sjuklinga i réttri tekni.
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- Sjuklingar og/eda umdnnunaradilar skulu blanda og gefa fyrsta skammtinn undir
eftirliti haefs heilbrigdisstarfsmanns.
- Itarlegar notkunarleidbeiningar.
- Leidbeiningar i freedsluefninu um:
= Steerd & sprautum og nalum til avisunar
= Avisun skammtsins badi i mg og ml og par sem 0,3 ml 100 eininga instlinsprauta
er notud, par sem sjuklingar eru upplystir um skammtinn i ,,einingum* & sprautunni
til inndeelingar

= Avisun & videigandi magni af vatni fyrir stungulyf i lykjum/hettuglésum til ad
draga ur hattu & endurnytingu

Fraedsluefnid inniheldur leidbeiningar fyrir lyfjafreedinga hvad vardar aukahluti sem

afhenda parf sjuklingum, p.m.t. sprautur og nalar i videigandi steerd til blondunar og

gjafar, hettuglds/lykjur med vatni fyrir stungulyf i videigandi steerd, sprittpurrkur og
nalabox og auk pess hvernig nélgast eigi sett fyrir bléndun og gjof semfylgja lyfinu.

- Adgangur ad frekara efni, p.m.t. pjalfunarmyndbdndum & mérgum tungumalum sem
syna hvert skref vid undirbining og gjof Myalepta, i gegnum vefsiou.

o T-frumu eitilexli
- Aunninn fitukyrkingur tengist sjalfsofnemissjukdémum. Sjalfsofneemissjikdémur

tengjast aukinni haettu & illkynja sjkdomum, p.m.t. eitileexlum.

- Tilkynnt hefur verid um eitilfrumusjukdoma, p.m.t. eitilaexli, hjé sjuklingum med
aunninn utbreiddan fitukyrking sem ekki fengu medferd med Myalepta. Tilkynnt hefur
verid um tilvik T-eitileexla i kliniskum rannséknum hja sjuklingum sem nota
Myalepta. Orsakatengsl a milli eitileexla og Myalepta hafa ekki verid stadfest.

- Ihuga skal vandlega kosti og ahattu Myalepta hja sjuklingum med aunninn
fitukyrking og/eda hja peim sem eru med veruleg fravik i bl6di (p.m.t. hvitfrumnafad,
daufkyrningafaed, fravik i beinmerg, eitileexli og/eda eitlakvilla). EKKi er haegt ad
atiloka tengsl & milli myndunar hlutleysandi métefna og alvarlegra og verulegra
sykinga og avisandinn skal taka akvéroun um aframhaldandi notkun Myalepta.

o Ahgtta fyrir sjuklinga sem eru med eda hafa verid med sjalfsofnemissjukdom par sem
einkenni peirra geta versnad vid notkun Myalepta.

o Myalepta getur aukio frjésemi vegna ahrifa & gulbisérvandi hormén (LH) og par med
likurnar & 6timabaerri pungun. Upplysa skal konur & barneignaraldri ad Myalepta geti
aukid frjosemi og peer hvattar til ad nota getnadarvorn.

o Hlutleysandi motefni geta myndast vid medferd med Myalepta. Ekki er haegt ad utiloka
tengsl & milli myndunar hlutleysandi métefna gegn lyfinu og alvarlegra og verulegra
sykinga og avisandinn skal taka akvoréun um aframhaldandi notkun Myalepta.
Avisandinn skal einnig fhuga ad lata profa sjiklinga fyrir hlutleysandi métefnum.

o Skerding a verkun, hugsanlega vegna hlutleysandi métefna, getur komid fram hja
sjuklingum & medferd med Myalepta. bratt fyrir ad ahrif hlutleysandi métefna & verkun
hafi ekki verid stadfest, skal avisandinn ihuga ad lata préfa sjuklinga fyrir hlutleysandi
motefnum ef veruleg skerding & verkun kemur fram pratt fyrir gjof Myalepta.

Fraedsluefni fyrir sjuklinga/uménnunaradila skal innihalda:
Fylgisedilinn
Leidbeiningar fyrir sjuklinga/uménnunaradila
pjalfunarefni fyrir sjuklinga/uménnunaradila
Leidbeiningarnar/pjalfunarefnid fyrir sjuklinga/umonnunaradila skulu innihalda
eftirfarandi lykilatridi:

o Aminningar um innihald lykilupplysinga um avisun lyfsins, par & medal tilgreint pydi,
skammtar, varnadarord og varudarreglur og adrar 6ryggisupplysingar sem eru lykillinn ad
oruggri notkun lyfsins. petta felur m.a. i sér leidbeiningar um medhéndlun hugsanlegra
aukaverkana.

o Ofnemisvidbrogd geta komid fram vid notkun Myalepta. Radleggingar verda gefnar um
einkenni ofnemisvidbragda og adgerdir sem gripa skal til i slikum tilvikum.

o Naudsyn & medferdarheldni vegna haettunnar & brisbélgu pegar notkun lyfsins er
skyndilega hatt. Mikilvaegi pess ad minnka skammtinn af Myalepta & tveimur vikum ef
&tlunin er ad haetta notkun pess.

23



o Bldasykursfall getur komid fram vid samhlida notkun insdlins og annarra sykursykislyfija.
o Hattan & mistokum vid lyfjagjof:

- Abyrgd avisandi laeknis & pvi ad veita sjiklingnum/uménnunaradilanum sem gefa mun
lyfid videigandi pjalfun og ad fyrsti skammturinn sé gefinn i vidurvist leeknisins eda
hjakrunarfraedings

- Krafan um reglulega eftirfylgni med sjuklingi/'uménnunaradila til ad tryggja
aframhaldandi rétta blondun og medferdarheldni vid medferd med Myalepta

- Leidbeiningar um avisun & gjafasetti med videigandi sprautusteerd samkvemt skammti
Myalepta og hvernig & ad lesa magnid i sprautunni

- Hvernig nalgast eigi myndband a netinu sem synir skref fyrir skref hvernig & ad blanda
lyfid, mala réttan skammt og gefa pad undir hud

o Tengslin a milli fitukyrkings og eitileexla og ad fylgst verdi med sjuklingnum medan a
medferd stendur.

o Alvarlegar og verulegar sykingar sem koma i kjolfar myndunar & hlutleysandi métefnum
geta komid fram.

o Aheatta fyrir sjuklinga sem eru med eda hafa verid med sjalfsofnemissjukdoém par sem
einkenni peirra geta versnad vid notkun Myalepta.

o Myalepta getur aukid frjosemi vegna ahrifa & gulbusdrvandi hormon (LH) og par med
likurnar a 6timabaerri pungun.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AD LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

petta lyf hefur verido sampykkt samkvaemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork

Til ad meta frekar langtimadryggi og verkun Myalepta vid Leggja skal fram
edlilegar adsteedur i klinisku starfi skal umsakjandinn ad halda arsskyrslur sem hluta af
skra, m.a. yfir alla sjuklinga med Gtbreiddan eda 4gengan arlegu endurmati.

fitukyrking, sem fa medferd med Myalepta samkvamt sampykKktri
rannséknaraztlun.

Til ad rannsaka frekar ahrif Myalepta & slaka efnaskiptastjérnun Leggja skal fram endanlega
begar bakgrunnsmedferd hefur verid hamdorkud hja sjuklingum rannsoknarskyrslu fyrir ario
med ettgengan eda aunninn agengan fitukyrking, skal 2028.

umsakjandinn framkvema verkunar- og 6ryggisrannsokn
samkvamt sampykktri rannsoknaraztlun.

Til ad haegt sé ad takast a vid hugsanleg dryggisvandamal og/eda | Leggja skal fram endanlega
skort & verkun sem tengist énemingargetu Myalepta, skal rannsoknarskyrslu fyrir
umsekjandi leggja fram sampatta greiningu & énemingargetu 2028.

sem meld er med stadfestum profunum. Umszkjandinn skal
framkvaema pessa sampaettu greiningu samkvaemt sampykktri
rannsoknaraztlun, par & medal med 6llum tilteekum sdgulegum
synum ar fyrri rannséknum (NIH991265/20010769, FHA 101,
NASH4 og offiturannséknum) hja sjuklingum med Gtbreiddan
/agengan fitukyrking og synum sem fengin voru fra sjuklingum
sem taka patt i verkunar- og 6ryggisrannsokninni hja sjuklingum
med agengan fitukyrking, barnarannséknaraztluninni (PIP) og
sjuklingaskranni.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 3 mg af metreleptini
Eftir blondun med 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur hver ml 5 mg af metreleptini (5 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, sukrési, pélysorbat 20, glitaminsyra, natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn
1 hettuglas
30 hettuglos

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Notid eingbngu med leysinum til bléndunar, sprautum og nalum, sem afgreitt er sér.
Farga skal afgangs blandadri lausn strax eftir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: notid strax.
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

myalepta 3 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn
metreleptin
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5 mg/mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5,8 mg af metreleptini
Eftir blondun med 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur hver ml 5 mg af metreleptini (5 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, sukrési, pélysorbat 20, glitaminsyra, natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn
1 hettuglas
30 hettuglos

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Notid eingbngu med leysinum til bléndunar, sprautum og nalum, sem afgreitt er sér.
Farga skal afgangs blandadri lausn strax eftir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: notid strax.
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

myalepta 5,8 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn
metreleptin
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5 mg/mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Myalepta 11,3 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 11,3 mg af metreleptini
Eftir blondun med 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf inniheldur hver ml 5 mg af metreleptini (5 mg/ml)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glysin, sukrési, pélysorbat 20, glitaminsyra, natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn
1 hettuglas
30 hettuglos

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Eingdngu einnota.

Notid eingbngu med leysinum til bléndunar, sprautum og nalum, sem afgreitt er sér.
Farga skal afgangs blandadri lausn strax eftir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir blondun: notid strax.

33



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.

Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

myalepta 11,3 mg

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Myalepta 11,3 mg stungulyfsstofn
metreleptin
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5 mg/mi

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Myalepta 3 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

Whetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Hvernig nota & Myalepta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Myalepta

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Myalepta inniheldur virka efnid metreleptin. Metreleptin er svipad mannahorméni sem kallast leptin.

Vid hverju Myalepta er notad
Myalepta er notad til ad medhdndla fylgikvilla pess ad ekki sé til stadar nagilegt leptin hja sjuklingum
med fitukyrking.

pad er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 &ra eda eldri:
- sem eru med Utbreiddan fitukyrking (ekki er neegilegur fituvefur i 6llum likamanum)

pad er notad, pegar adrar medferdir hafa ekki borid arangur, hja fulloronum og unglingum 12 ara og

eldri:

- sem eru med agengan (partial) fitukyrking sem er arfgengur (einnig kalladur medfaeddur eda
fjolskyldutengdur fitukyrkingur)

- eda agengan fitukyrking sem orsakast hefur af svérun likamans vid einhverju, eins og
veirusjukdomi (einnig kalladur dunninn fitukyrkingur)

Hvernig Myalepta verkar

Nattarulegt leptin er framleitt af fituvef og gegnir mérgum hlutverkum i likamanum, p.m.t.:

- stjornar hungurtilfinningu og orkustigi

- hjalpar instlininu i likamanum ad stjorna sykurmagninu.

Metreleptin virkar med pvi ad likja eftir &hrifum leptins. bad betir getu likamans til ad stjérna
orkustiginu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Ekki mé& nota Myalepta
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir metreleptini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Myalepta er notad ef:

- pu ert pungud

- pu hefur einhvern tima fengid krabbamein sem kallast eitilaexli

- pu hefur att i vandamalum med bl6did (eins og litid blodmagn)

- pt hefur einhvern tima fengio bolgu 1 liffeeri sem kallast bris (,,brisbolgu®)

- pu ert med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med 6namiskerfid
(sjalfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal)

Eitileexli

Félk med fitukyrking getur fengid akvedna tegund bléokrabbameins sem kallast eitilaexli, hvort sem
peir nota Myalepta eda ekki.

Hins vegar geetir pa verid i meiri heettu & ad fa eitileexli pegar pu notar lyfid.

Leeknirinn mun &kveda hvort pu eigir nota Myalepta og fylgist med pér medan & medferdinni stendur.

Alvarlegar og verulegar sykingar

Medan & medferd med Myalepta stendur gati likaminn framleitt métefni sem geta aukid hattuna 4 ad
fa alvarlegar eda verulegar sykingar. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu feerd haan hita samhlida
aukinni aukinni preytu (sja kafla 4).

Laqur blédsykur med insulini eda 6orum sykursykislyfjum

Ef pu notar lyf eins og insulin eda dnnur lyf til ad medhodndla sykursyki, mun laeknirinn fylgjast naid
med bléosykrinum. Laeknirinn mun breyta skammtinum af insalini eda 6drum lyfjum ef porf krefur.
bad er til ad koma i veg fyrir ad blodsykurinn verdi of lagur (,,blodsykursfall®). Finna ma upplysingar
um einkenni lags blodsykurs i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan og lagan blodsykur®.

Har blédsykur og bloofita

bu gaetir verid med meira magn af sykri (,,blodsykurshakkun®) eda fitu (,,priglyseridheekkun i bl6oi) 1
bl6dinu a medan pu feerd Myalepta, sem getur bent til pess ad lyfid verki ekki eins vel og pad etti ad
gera. Einkenni um haan blodsykur og mikid magn fitu eru talin upp i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan
og lagan blodsykur* og ,,Einkenni um mikid magn fitu®.

Ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem um getur hér ad framan og lyst er nanar i kafla 4 i
pessum fylgisedli eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa samband vid laekninn. Leeknirinn geeti purft
ao breyta medferdinni.

Sjalfsofnamissjukdémur

Einkenni folks sem er med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med énaemiskerfid
(sjélfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal) geta versnad vid notkun
Myalepta. Fadu upplysingar hja heilbrigdisstarfsmanninum um pau einkenni sem pu att ad fylgjast
med sem geetu réttleett frekari profanir.

Ofnaemisviobrégo

Medan & medferd med Myalepta stendur, gatir pu fengid ofnaemisvidbrogd. Lattu leekninn tafarlaust
vita ef pa hefur einhver einkenni ofneemisvidbragda. Finna mé upplysingar um einkenni
ofnemisvidbragda i kafla 4 undir ,,Ofnemisvidbrogd*.

38



Fri6semi

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og
frjosemi‘).

Myalepta inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Bdrn og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 2 &ra med Utbreiddan fitukyrking, eda yngri en 12 &ra aldri med
agengan fitukyrking. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & born & pessum aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Myalepta
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Myalepta getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta 6nnur lyf haft ahrif & verkun lyfsins.
Latid lekninn sérstaklega vita ef notud eru einhver af eftirfarandi lyfjum:
o horménagetnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid Gr virkni peirra
o te6fyllin sem notad er vid lungnavandamalum eins og astma
o bl6apynningarlyf (eins og warfarin eda fenéprékimon)
o lyf sem baela dnemiskerfid (eins og sykldsporin)
sykursykislyf (svo sem insulin eda lyf sem 6rva insalinseytingu), sja kafla 2 ,Lagur blodsykur
med insulini eda 6drum sykursykislyfjum*

Ef eitthvad af pessu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skaltu leita rada hja leekninum adur en
Myalepta er notad. Naudsynlegt er ad fylgjast med tilteknum lyfjum medan & notkun Myalepta
stendur, par sem hugsanlegt er ad breyta purfi skammti pessara lyfja.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

PU matt ekki nota Myalepta ef pu ert pungud eda geetir ordid pungud. bad er vegna pess ad ekki er
vitad hvada ahrif Myalepta getur haft & 6faedda barnid. Konur sem geetu ordid pungadar purfa ad nota
drugga getnadarvorn, p.m.t. hormdénalausar getnadarvarnir eins og smokka, medan a notkun Myalepta
stendur. Radfaerdu pig vid lekninn um videigandi getnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid ur
virkni horménagetnadarvarna.

Ekki er vitad hvort Myalepta skilst Ut i brjostamjolk. Taladu vid leekninn ef pu ert med barn & brjosti

eda a&tlar ad gefa brjost. U dkvedur i samradi vid leekninn hvort pa haldir brjostagjof afram & medan
pa notar lyfid, med hlidsjon af avinningi af brjostagjof fyrir barnid og &vinningi pinum af pvi ad nota
Myalepta.

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking.

Akstur og notkun véla

Myalepta hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. bu geetir fundid fyrir svima eda preytu
pegar pu notar petta lyf. Ef pad kemur fyrir pig skaltu ekki aka eda nota taeki eda vélar. Taladu vid
leekninn ef pu ert ekki viss.

3. Hvernig nota & Myalepta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.
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Myalepta er stungulyf sem gefid er einu sinni 4 dag undir htidina (,,inndeling undir hud*). Lyfid er
&tlad bornum 2 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med utbreiddan fitukyrking; pad er einnig
&tlad bornum 12 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med agengan fitukyrking.

Laeknirinn fylgist med pér eda barninu pinu & medan lyfid er notad, og hann akvedur pann skammt
sem pu eda barnid pitt eigid ad nota.

Laeknirinn geeti kvedid ad pu sprautir pig sjalf/ur med lyfinu. Laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda
lyfjafreedingur munu syna pér hvernig a4 ad blanda og sprauta lyfinu.
o EKkki reyna ad blanda lyfid eda sprauta pig ef pa hefur ekki fengid pjalfun.

Hversu miklu & ad sprauta
Skammturinn af Myalepta getur breyst med timanum, eftir pvi hvernig lyfid verkar fyrir pig. Myalepta
duftid er leyst upp med pvi ad blanda pad med vatni fyrir stungulyf til ad Gtbua lausnina til
inndealingar. Lestu ,,Notkunarleidbeiningarnar* til ad fa upplysingar um hvernig leysa eigi lausnina
upp fyrir inndaelingu.
Laeknirinn hefur avisad réttum skammti fyrir pig, sem byggist & eftirfarandi:
o Ef b0 vegur 40 kg eda minna:

— Upphafsskammtur er 0,06 mg (0,012 ml af lausn) fyrir hvert kil6 likamspyngdar.
o Ef pa ert karl og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 2,5 mg (0,5 ml af lausn).
o Ef pa ert kona og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 5 mg (1 ml af lausn).

Leeknirinn eda lyfjafreedingur segja pér hversu miklu af lausninni & ad sprauta. Ef pa ert ekki viss um
hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu reeda vid laeekninn eda lyfjafraeding 4dur en pa sprautar.
. Sprautan sem pu parft ad nota til ad sprauta lyfinu fer eftir skammtinum sem pér var avisad.

o Lyfjafredingurinn afhendir pér rétta sprautu til inndzlingar.

o Sja,Notkunarleidbeiningar” til ad finna ut hvada sprautu pu att ad nota.

o Til ad vita hversu miklu lyfi & ad sprauta (i ml), deilir p4 med 5 i skammtinn (i mg).

o Til demis, ef pér hefur verid avisad 5 mg skammti af Myalepta og ef pu deilir 5 mg med

5, feerdu Gt 1 ml sem er magnid af lausninni sem pa parft ad deela inn med 1 ml sprautu.
° Ef skammturinn er 1,50 mg (0,30 ml af lausn) eda minna, verdur pd ad nota 0,3 ml sprautu.

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnio i ,,einingum i stadinn fyrir ,,ml“. Sja
»Notkunarleidbeiningar (kafli 7) til a0 fa frekari upplysingar um aflestur og notkun a
mismunandi sprautum.

o Til ad vita hversu mikilli lausn & ad sprauta (i einingum), skaltu deila med 5 i skammtinn
(i mg) og margfalda hann sidan med 100.

Ef pa parft ad sprauta 1 ml eda meira af Myalepta lausninni, gati laeknirinn sagt pér ad gefa
skammtinn sem tveer adskildar inndeelingar. betta getur hjalpad til vid ad gera inndalingarnar
paegilegri.

Pu verdur ad nota hreina sprautu og nal fyrir badar inndeelingarnar.

Ef pu ert ekki viss um hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu raeda vid lekninn eda lyfjafreeding
adur en pu sprautar.

Pegar litlum skdmmtum/litlu rammali er &visad (t.d. hja bornum) eru hettugldsin naestum pvi full af
lyfi po buid sé ad draga upp &visadan skammt. Lausninni sem eftir er etti ad farga eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af Myalepta en meelt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur af Myalepta en melt er fyrir um, skaltu strax hafa samband vid leekninn
eda fara & sjukrahus. Laeknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.

Ef gleymist ad nota Myalepta

o Ef pu gleymir ad sprauta pig med skammti, skaltu sprauta honum um leid og pu manst eftir pvi.
o Notadu sidan venjulega skammtinn pinn naesta dag.

o Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu hefur sprautad pig med staerri skammti af Myalepta en malt er fyrir um, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.
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Ef haett er ad nota Myalepta
Ekki heetta ad taka Myalepta an pess ad tala vid leekninn. Laeknirinn akvedur hvort pu eigir ad hetta ad
nota lyfid.

Ef pa parft ad heetta ad nota Myalepta, mun laeknirinn minnka skammtinn smam saman i tveer vikur
adur en pu heettir alveg ad nota pad. Leeknirinn mun einnig bidja pig um ad fylgja fitusnaudu
mataraeoi.
e Mikilvaegt er ad minnka skammtinn smam saman i tveer vikur pvi pad getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir skyndilega aukningu 4 magni fitu (sem kallast ,,priglyserio*) 1 blodinu.
e Skyndileg aukning 4 magni priglyserida i blodinu getur valdid bolgu i brisinu (,,brisbdlgu®).
Ad minnka skammtinn smam saman og fylgja fitusnaudu mataraedi getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir petta.
PU skalt ekki hetta ad nota Myalepta nema laeknirinn pinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir af lyfinu:

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum - pd

geetir purft & bradri leknisadstod ad halda. Ef pu neerd ekki i leekninn, skaltu leita neydaradstodar:

o lagur blodsykur (glukosi), sja kaflann ,,Einkenni um han og lagan blodsykur* hér a eftir.

o heekkadur blddsykur (glukosi)

o bl6dtappi i blaedum (segamyndun i djapblaedum) - verkur, proti, hiti og rodi, venjulega i nedri
hluta fétleggs eda leeri

. vOkvi i lungum - dndunarerfidleikar eda hosti

o syfja eda rugl

Ofnaemisvidbrigo

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum alvarlegum ofnaemisviobrégoum, p.m.t.:
o ondunarerfidleikar

bolga og rodi i htd, ofsakladi

bolga i andliti, vérum, tungu eda halsi

magaverkur, 6gledi og uppkdst

yfirlid eda sundl

verulegur verkur i maga (kvid)

mjog hradur hjartslattur

Bdlga i brisi (,,brisbolga“):

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum um bélgu i brisi, p.m.t.:
o skyndilegur, verulegur verkur i maga (kvid)

o 6gledi eda uppkost

o nidurgangur

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirtdldum aukaverkunum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- pyngdartap
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

minnkandi ahugi & mat

héfudverkur

héarlos

ovenju miklar eda langvarandi tidablaedingar

preyta

marblettir, rodi, kladi eda ofsakladi par sem inndelingin var gefin

likaminn framleidir métefni gegn metreleptin sem getur aukid haettuna & ad fa alvarlegar eda
verulegar sykingar. bu gatir fengid haan hita med aukinni preytu

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

flensa

ondunarferasyking

sykursyki

I6ngun i mat er meiri en venjulega eda bordad er i 6hofi

hjartslattur sem er hradari en venjulega

hosti

madi

vodvaverkir (,,vodvaprautir®)

lidverkir

proti i héndum og fétum

aukinn fituvefur

bolga eda bleeding undir hadinni, par sem pu sprautadir

verkur a stungustad

kl&oi & stungustad

almenn 6pagindi, 6rodleiki eda verkir (,,lasleiki®)

aukin fita { bl6dinu (,,priglyserid®) (sja kaflann ,,Einkenni um mikid magn fitu* hér 4 eftir)
aukning 4 ,,HbA1c“ i bl6dinu sem kemur fram i profunum

pyngdaraukning

bolga eda bleeding undir hudinni

har blodsykur (sja kaflann ,,Einkenni um hdan og lagan blodsykur hér 4 eftir).

Lattu laekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Einkenni um haan og lagan bl6édsykur
Einkenni um lagan blédsykur eru:

sundl

aukin syfja eda rugl

klaufska og ad missa hluti

meiri hungurtilfinning en venjulega
meiri svitamyndun en venjulega
aukinn pirringur eda kvidi

Ef pa tekur eftir einhverju af framangreindum einkennum, eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laeknirinn geeti purft ad breyta medferdinni.
Einkenni um haan bl6dsykur eru:

mikill porsti eda hungur

auknar salernisferdir til ad kasta pvagi
aukin syfja

Ogledi eda uppkost

pokusyn

verkur fyrir brjosti eda i baki

madi

Einkenni um mikid magn fitu
Einkenni um mikid magn fitu eru:

verkur fyrir brjosti
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o verkur undir rifbeinum sem likist brjostsvida eda meltingartruflunum
. 6gledi eda uppkost

Lattu lekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir.petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myalepta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglas og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C-8 °C). Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Eftir bléndun & ad gefa lausnina strax og ekki ma geyma hana til sidari notkunar. Fargio 6llu énotudu
lyfi.

Ekki méa nota lyfio ef lausnin er ekki teer, er mislit eda inniheldur agnir eda kekki.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Myalepta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metreleptin.
Hvert hettuglas inniheldur 3 mg af metreleptini. Eftir ad innihald hettuglassins hefur verid leyst
upp i 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf, inniheldur hver millilitri 5 milligromm af metreleptini.

- Onnur innihaldsefni eru: glysin, sukrosi, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (til ad
stilla pH).

Lysing & atliti Myalepta og pakkningasteerdir

Myalepta er afgreitt sem stungulyfsstofn, lausn (powder for injection). bad er hvitt duft i hettuglasi ur
gleri med gimmitappa og alinnsigli med raudu smelluloki Ur plasti.

Myalepta er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 30 hettuglds.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.
Leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur eiga ad afhenda pér videigandi sprautur og nalar,

purrkur og vatn fyrir stungulyf, sem gerir pér kleift ad blanda og sprauta Myalepta. Pau munu afhenda
pér ,,nalabox‘ sem pu getur sett hettuglsin, sprauturnar og nalarnar i.
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Markadsleyfishafi

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

43122 Parma

italia

Framleidandi

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

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)Mada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TmA: +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

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919



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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

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

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenska republika

ExXCEEd 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



pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik®. Pad pydir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppferour
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukddéma og lyf vid peim.
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Notkunarleidbeiningar

Adur en pu notar Myalepta verdur pu fyrst ad lesa kafla 1-6 i pessum fylgisedli og lesa sidan
pessar notkunarleidbeiningar.

Adur en pu byrjar ad gefa pér lyfid heima, mun laeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafraedingur veita
pér pjalfun i bléndun og inndalingu Myalepta. Hafdu samband vid pau ef pa ert ekki viss um eitthvad
eda ef pu parft frekari upplysingar eda adstod. Taktu pér gddan tima til ad blanda og sprauta lyfinu,
sem getur tekid u.p.b. 20 minatur i heildina pegar timinn sem pad tekur hettuglasid ad hitna eftir ad
pad hefur verid tekid dar keeli er medtalinn.

Vidbotarupplysingar er varda pjalfun

Frekari upplysingar er varda pjalfun og myndskeid til ad hjalpa pér ad skilja hvernig nota & Myalepta
rétt eru tilteekar. Leaeknirinn pinn segir pér hvernig pu getur nalgast pessar upplysingar.

Aflestur sprautunnar

Lattu efri bran stimplisins nema vid linuna fyrir avisada skammtinn. Daemi er gefid hér ad nedan fyrir
mismunandi sprautusteerdir. Ef sprautan pin litur 6druvisi ut eda hefur adrar skammtamerkingar, skaltu
reeda vid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding til ad fa frekari upplysingar.

Notkun & 0,3 ml sprautunni

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnid i ,,ein.” i stadinn fyrir ,,m1*.
o ,»B1n.“ pyoir “einingar®.
. 1 ein. er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 5 ein. eru syndar sem namer med breidri linu. betta er pad sama og 0,05 ml.
o Hver 1 ein. er synd sem mjorri lina & milli breidu linanna. petta er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 0,5 ein. eru syndar sem mj6 lina & milli tveggja 1 ein. lina. Petta er pad sama og
0,005 ml.
= 0,06 ml =5
Gein
0,12 ml_;* i
12ein | —10
0,25 ml !4
25ein = % 14
A . i .--'; ."n._ :l- 11 )

o Til adstodar vid inndaelingu & Myalepta lausn med litlu 0,3 ml sprautunni, synir sidasti
dalkurinn 1 t6flunni hér fyrir nedan meaelieininguna ,,eining* 4 sprautunni sem 4 vid um
mismunandi skammta lyfsins sem laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur hefur
avisad.
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Umreikningu

r 4 skammti Gr ,.ml“ i ,.einingar® pegar 0,3 ml sprautan er notud

pynga barns| SKETMLraf | Magn blandadrar Wyalepta |G G mingunnt
»Heining* a 0,3 ml sprautunni
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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

Notkun a 1 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pa att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ur ml i einingar.
pér verdur afhent 1 ml sprautan sem pu &tt ad nota ef dagskammturinn pinn er haerri en 1,5 mg
og allt ad 5 mg, sem er steerri ad rammali en 0,3 ml og allt ad 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,1 ml er syndur sem ndmer med breidri linu.
Hver 0,05 ml er syndur sem nimer med midlungsbreidri linu.
Hver 0,01 ml er syndur sem namer med mjarri linu.

Notkun & 3,0 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pu att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ar ml i einingar.
pér verdur afhent 3,0 ml sprautan sem pu att ad nota ef dagskammturinn pinn er hearri en 5 mg
og allt ad 10 mg, sem er steerri ad rammali en 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,5 ml er syndur sem breid lina.

0,75 ml =
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Hver 0,1 ml er syndur sem mjorri lina & milli breidu linanna.

1.2ml —
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1.9ml —
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Skref A: Uppsetning

1) Taktu saman allt sem pu parft til inndzelingarinnar. b hefur fengid petta afhent hja leekninum,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Leggdu eftirfarandi hluti & hreint, vel upplyst vinnusveaedi:

glerhettuglas med Myalepta dufti

ilat med vatni fyrir stungulyf til ad leysa upp Myalepta duftid

o Vatn fyrir stungulyf geeti komid i lykjum ur gleri eda plasti, eda glerhettuglosum med
gummitappa.

sprittpurrkur (til ad hreinsa hidina par sem pu sprautar pig og til ad hreinsa lokin &

hettugldsunum)

nalabox (til ad farga 4hdldum sem notud eru vid inndaelinguna & éruggan hatt eftir notkun)

Pu parft einnig 2 sprautur:

Eina 1 ml sprautu af sporvidd 21, 40 mm nal til ad leysa duftid upp

Eina sprautu med miklu styttri nal til ad sprauta lausninni undir hidina

Leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur velja steerd pessarar sprautu fyrir skammtinn

af Myalepta.

o Ef skammturinn er 1,5 mg eda minni, notar pu 0,3 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 1,5 mg og allt ad 5 mg, notar pu 1 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 5 mg, notar pu 3,0 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 5 mg, geeti leeknirinn, hjakrunarfreedingur eda lyfjafreedingur
sagt pér ad gefa skammtinn sem tvaer adskildar inndzlingar. Sja kafla 3 ,,Hversu miklu 4
a0 sprauta“ til ad fa frekari upplysingar.

2) Adur en Myalepta lausnin er bléndud, skaltu lata hettuglasid med duftinu na stofuhita i um pad bil
10 minatur.
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3) bvodu hendurnar adur en pa blandar lyfid.
Skref B: 1 ml sprautan fyllt med 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf

4) Taktu 1 ml sprautuna ar plastumbddunum. Notadu alltaf nyja sprautu.

o 1 ml sprautan og nalin verda afhent i sitthvoru lagi.

o Hvernig pu tengir nélina vid sprautuna fer eftir pvi hvort pa hefur fengid vatnid til inndeelingar
afhent i plastlykju, glerlykju eda hettuglasi U gleri (sja sérstakar leidbeiningar hér fyrir nedan).

5) Dragdu 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf upp i 1 ml sprautuna.

Laeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafraedingur munu athenda pér ,,vatn fyrir stungulyf meod
hettuglasinu med lyfinu og sprautunum. bvi er blandad saman vid Myalepta duftio til ad leysa duftid
upp og mynda fljétandi lyfid sem pu sprautar. Vatn fyrir stungulyf er afhent i:

e plastlykju

e glerlykju

e hettuglasi Ur gleri (med gummitappa)
Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas af vatni fyrir stungulyf. Aldrei ma nota vatn fyrir stungulyf sem
vard eftir fra bléondun a Myalepta lausn sidustu daga.

Vatn fyrir stungulyf i plastlykju

Plastlykjan er innsiglad ilat med loki sem ma snia af.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf skaltu opna lykjuna.

o Haltu lykjunni pannig ad lokid snui upp.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i lokid med hinni hendinni.
o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og snudu lokid af med hinni hendinni.
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o EKkKi festa sprautuna vid nalina.

o Stingdu stat 1 ml sprautunnar eins langt og hagt er inn i op plastlykjunnar, an pess ad festa
nalina vid.

Snudu lykjunni og sprautunni & hvolf @ medan sprautunni er haldid i lykjunni. Sprautan snyr ni upp a
vid.

Dragdu stimpilinn varlega niour & medan sprautunni er haldio i lykjunni.
o Dragdu nidur par til efri brun stimplisins nemur vid svortu 0,6 ml linuna.

"
b 5
¥ s
g -5
g ;__l7
B Z; H

k* |
o PU parft ad leita eftir loftb6lum eda loftvdsum i 1 ml sprautunum. Skref 6-8 hér a eftir syna

hvernig & ad fjarleegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
. Fjarlaeegdu sprautuna ur plastlykjunni.

Festu sprautuna vid nalina.

o EkKki herda nalina um of.

o EKKi fjarlegja nalarhlifina.
o EkKi snerta nalina.

Vatn fyrir stungulyf i glerlykju
~
A
|
°
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Glerlykjan er innsiglad ilat.

Adur en pi opnar lykjuna med vatni fyrir stungulyf, skaltu undirbGia 1 ml sprautuna med pvi ad festa
nalina & hana. Ekki herda nalina um of.

o Fjarleegdu nalarhlifina.

o Ekki snerta nalina.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf, skaltu opna lykjuna a brotstadnum eins og synt er & myndinni hér
fyrir ofan.

o Haltu lykjunni pannig ad mjorri endinn sndi upp.

o Notadu sprittpurrkuna til ad hreinsa brotstadinn & lykjunni.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i efri hluta lykjunnar med hinni hendinni.

o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og brjottu mjoa endann af med hinni hendinni.

Settu 1 ml sprautuna inn i glerlykjuna.
o Glerhylkio & ad vera i 45 gradu horni vid jorou.
o Nalin & ad fara eins langt inn i lykjuna og hagt er.

Dragdu stimpilinn varlega upp & medan nalin er enn i lykjunni.

o Dragdu upp par til efri brin stimplisins nemur vid svortu 0,6 ml linuna.

o PU parft ad leita eftir loftbolum eda loftvdsum i 1 ml sprautunum. Skref 6-8 hér a eftir syna
hvernig a ad fjarleegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
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Glerhettuglasid er med plasthettu sem pu skalt fjarlaegja, pa kemur i 1jés gimmiinnsigli.
o Ekki fjarleegja gummiinnsiglid.
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Festu nélina vid 1 ml sprautuna. Ekki herda nalina um of.

Fjarleegdu nélarhlifina.

Ekki snerta nalina.
Dragdu stimplinn nidur ad 0,6 ml linunni til ad draga loft upp i sprautuna.

Komdu hettuglasinu fyrir & horou, sléttu yfirborai.

Stingdu nalinni & 1 ml sprautunni inn i hettuglasid i gegnum gdmmiinnsiglid.
Nalin & ad snla nidur a vid.
Nalin & ad fara alla leid inn i hettuglasid.

Yttu stimplinum alla leid nidur.

Snudu hettuglasinu og sprautunni a hvolf 8 medan nalin er enn i hettuglasinu. Nalin snyr n upp & vio.

Ekki fjarleegja nalina Ur hettuglasinu.
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Dragdu stimpilinn varlega nidur.

Dragdu hann nidur par til efri brdn stimplisins nemur vid svortu 0,6 ml linuna.

-~

.

|
& 5

[ —

i |

~

[T

6) bu verdur ad athuga hvort pa sérd loftvasa eda loftbdlur i 1 ml sprautunni, sama hvort pu hafir
dregid vatn fyrir stungulyf upp Ur hettuglasi eda lykju.

Stundum eru stor loftrymi (loftvasar) fost inni i sprautunni. PU geetir lika séd smeerri loftbolur i

sprautunni.
PU verdur ad fjarlegja loftvasa og loftbolur Ur sprautunni til ad tryggja ad pu fair rétt magn

af sefdu vatni Ur sprautunni.
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Loftvasi

Loftbola
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7) Fjarleegdu alla loftvasa eda loftbolur.

Notkun & glerhettuglasinu eda plastlykjunni

o Bankadu létt & hlid sprautunnar til ad faera loftvasann/loftbolurnar efst i sprautuna & medan
sprautan er enn i glerhettuglasinu eda plastlykjunni.

o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Gt Gr sprautunni.

-

—

Notkun & glerlykjunni

o Fjarleegdu sprautuna ur lykjunni og haltu henni svo ad nalin sndi upp.

. Smelltu & hlid sprautunnar til ad feera loftvasann/loftbélurnar efst i sprautuna.
o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Gt Gr sprautunni.

8) Athugadu magnid af vatni fyrir stungulyf
o Ef minna en 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf er i sprautunni skaltu draga meira vatn fyrir
stungulyf upp i sprautuna og endurtaka skref 6 og 7 par til 0,6 ml eru i sprautunni.

9) begar 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf eru i sprautunni, skaltu fjarlaegja sprautuna ar hettuglasinu eda

lykjunni.

o Ekki hreyfa stimplinn.

o Ekki snerta 6vordu nalina & sprautunni pvi hun er s&fd, og pu getur skemmt nalina eda slasad
pig.

Skref C: Myalepta leyst upp

10) Gakktu ar skugga um ad hettuglasido med Myalepta duftinu hafi verid utan keelis i a.m.k.
10 minatur til ad na stofuhita.

11) Fjarleegdu plasthettuna af hettuglasinu med Myalepta duftinu.
o Komdu hettuglasinu fyrir a horou, sléttu yfirborai.
o Hreinsadu lokid & hettuglasinu med sprittpurrkunni.

12) Stingdu nalinni & 1 ml sprautunni sem inniheldur 0,6 ml af vatni fyrir stungulyf alla leid inn i
Myalepta hettuglasid sem inniheldur duftid.
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13) Haltu hettuglasinu i 45 gradu horni vid bordid og yttu stimplinum heegt alla leid nidur med
pumalfingrinum.

o Vatnid fyrir stungulyf a ad renna nidur eftir innri vegg hettuglassins.

o Dela skal 6llu vatninu fyrir stungulyfid ofan i hettuglasio.
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14) Taktu nalina ar hettuglasinu og fargadu sprautunni i nalabox.
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15) Blandadu duftinu og vatni fyrir stungulyfid saman

e Snudu hettuglasinu varlega i hring (hringhreyfing)

o par til duftio leysist upp og vokvinn er teer. EKKi hrista eda blanda kroftuglega.

e Lausnin verdur teer & innan vid 5 mindtum.
Ef Myalepta lausninni er blandad saman & réttan hatt er han teer og laus vid kekki med purru dufti,
loftbdlur eda frodu. EkKi ma nota lausnina ef hin er ekki teer eda er med 6gnum eda kekkjum. Fargadu
henni og byrjadu aftur fra skrefi 1.
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Skref D: Sprautan fyllt med Myalepta til inndzlingar

16) Til ad sprauta Myalepta lausninni parftu ad nota nyja sprautu, sem verdur annad hvort 0,3 ml;
1,0 ml eda 3,0 ml sprauta sem leeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur afhenti pér. Fjarleegdu
nalarhlifina.

o EkKi snerta nalina.
o Ekki hreyfa stimplinn.

17) Stingdu nalinni i gegnum midju gdmmibungunnar, alla leid inn i hettuglasid sem inniheldur
uppleystu Myalepta lausnina.

18) Snudu hettuglasinu og sprautunni & hvolf & medan nalin er i hettuglasinu.
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19) Dragdu stimpilinn nidur & medan nalinni er haldid inni i hettuglasinu.
o Efri bran stimpilsins 4 ad nema vid svortu linuna & sprautunni, sem samsvarar pvi magni af
Myalepta lausninni sem pu atlar ad sprauta.

o -

20) Athugadu hvort loftvasar og loftbélur séu til stadar.

o Ef pu sérd loftvasa eda loftbolur, skaltu fylgja somu leidbeiningum og lyst er i skrefi 7 til ad
fjarlaegja loftid ar sprautunni.

21) Ef sprautan inniheldur réttan skammt af Myalepta lausninni skaltu fjarlaegja nalina Gr hettuglasinu.

o Ekki hreyfa stimplinn.
o EKkKi snerta nalina.
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Skref E: Inndalingarstadur valinn og undirbdinn

22) Veldu vandlega hvar pu vilt sprauta Myalepta. Pu getur sprautad lyfinu & eftirfarandi svedum:
o magasvadi (kvidur), nema a5 cm svadi i kringum naflann
o leeri

o aftanverdur upphandleggur

Ef pa vilt nota sama svaedi likamans fyrir hverja inndeelingu, skaltu ekki nota sama stadinn og pu
notadir til sidustu inndzlingar.

o Ef pu sprautar 6drum lyfjum, skaltu ekki sprauta Myalepta & sama stad og pa hefur sprautad
68rum lyfjum.

23) Hreinsadu svaedid sem pu atlar ad sprauta pig med hreinni sprittpurrku og lattu hidina porna.
o Ekki snerta sveedid sem pua hefur hreinsad fyrr en pu sprautar Myalepta.

Skref F: Myalepta sprautad inn
Mikilvaegt: Sprauta parf Myalepta undir hidina. Ekki ma sprauta i véova.

24) Til ad sprauta undir hidina, skaltu klipa i hadina med annarri hendi par sem pu atlar ad sprauta.

25) Med hinni hendinni skaltu halda & sprautunni eins og blyanti.
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26) Stingdu nalinni varlega i hudina med u.p.b. 45 gradu horni vid likamann.
o Ekki ma stinga nalinni i vodva.
o Nalin er stutt og 6l nalin & ad fara inn i hidina med 45 gradu horni.

27) Notadu pumalfingurinn til ad yta stimplinum varlega alla leid nidur.
o Daldu inn 6llu lyfinu.
o Ef Iyf er eftir i sprautunni, hefur fullur skammtur ekki verid gefinn.

b

28) Fjarlaeegou sprautuna ar hadinni.

Skref G: Notudum bunadi fargad
29) Fargadu strax baoum sprautunum og 6llum lokum, hettuglésum eda lykjum i nalabox’.

o Raeddu vid lekninn, hjakrunarfreeding eda lyfjafreeding um rétta férgun & nalabox pegar pad
verdur fullt. Stadbundnar reglur geta att vio um petta.
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Mikilveaegt

o Ekki ma nota sprauturnar oftar en einu sinni. Notadu nyjar sprautur i hvert skipti.

o Hettuglosin geta verid naestum pvi full af lyfi p6 buid sé ad draga upp avisadan skammt.
Lausninni sem eftir er skal farga eftir notkun.

o Ekki ma leysa upp annan skammt af Myalepta dufti med lykju eda hettuglasi sem inniheldur
onotadar leifar af vatni fyrir stungulyf. Fargadu pessu 6notada vatni fyrir stungulyf i nalabox.
Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas med vatni fyrir stungulyf i hvert skipti sem pu atlar ad
leysa upp Myalepta duft.

o Ekki méa endurnyta sprauturnar, lokin eda nalabox, eda farga peim med heimilissorpi.

o Geymid alltaf nalabox par sem bdrn né ekki til.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Myalepta 5,8 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

Whetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Hvernig nota & Myalepta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Myalepta

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Myalepta inniheldur virka efnid metreleptin. Metreleptin er svipad mannahorméni sem kallast leptin.

Vid hverju Myalepta er notad
Myalepta er notad til ad medhdndla fylgikvilla pess ad ekki sé til stadar nagilegt leptin hja sjuklingum
med fitukyrking.

pad er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 &ra eda eldri:
- sem eru med Utbreiddan fitukyrking (ekki er neegilegur fituvefur i 6llum likamanum)

pad er notad, pegar adrar medferdir hafa ekki borid arangur, hja fulloronum og unglingum 12 ara og

eldri:

- sem eru med agengan (partial) fitukyrking sem er arfgengur (einnig kalladur medfaeddur eda
fjolskyldutengdur fitukyrkingur)

- eda agengan fitukyrking sem orsakast hefur af svérun likamans vid einhverju, eins og
veirusjukdomi (einnig kalladur dunninn fitukyrkingur)

Hvernig Myalepta verkar

Nattarulegt leptin er framleitt af fituvef og gegnir mérgum hlutverkum i likamanum, p.m.t.:

- stjornar hungurtilfinningu og orkustigi

- hjalpar instlininu i likamanum ad stjorna sykurmagninu.

Metreleptin virkar med pvi ad likja eftir &hrifum leptins. bad betir getu likamans til ad stjérna
orkustiginu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Ekki mé& nota Myalepta
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir metreleptini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Myalepta er notad ef:

- pu ert pungud

- pu hefur einhvern tima fengid krabbamein sem kallast eitilaexli

- pu hefur att i vandamalum med bl6did (eins og litid blodmagn)

- pt hefur einhvern tima fengio bolgu 1 liffeeri sem kallast bris (,,brisbolgu®)

- pu ert med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med 6namiskerfid
(sjalfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal)

Eitileexli

Félk med fitukyrking getur fengid akvedna tegund bléokrabbameins sem kallast eitilaexli, hvort sem
peir nota Myalepta eda ekki.

Hins vegar geetir pa verid i meiri heettu & ad fa eitileexli pegar pu notar lyfid.

Leeknirinn mun &kveda hvort pu eigir nota Myalepta og fylgist med pér medan & medferdinni stendur.

Alvarlegar og verulegar sykingar

Medan & medferd med Myalepta stendur geeti likaminn framleitt métefni sem geta aukio hattuna a ad
fa alvarlegar eda verulegar sykingar. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu feerd haan hita samhlida
aukinni aukinni preytu (sja kafla 4).

Laqur blédsykur med insulini eda 6orum sykursykislyfjum

Ef pu notar lyf eins og insulin eda dnnur lyf til ad medhodndla sykursyki, mun laeknirinn fylgjast naid
med bléosykrinum. Laeknirinn mun breyta skammtinum af insalini eda 6drum lyfjum ef porf krefur.
bad er til ad koma i veg fyrir ad blodsykurinn verdi of lagur (,,blodsykursfall®). Finna ma upplysingar
um einkenni lags blodsykurs i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan og lagan blodsykur®.

Har blédsykur og bloofita

bu gaetir verid med meira magn af sykri (,,blodsykurshakkun®) eda fitu (,,priglyseridheekkun i bl6oi) 1
bl6dinu a medan pu feerd Myalepta, sem getur bent til pess ad lyfid verki ekki eins vel og pad etti ad
gera. Einkenni um haan blodsykur og mikid magn fitu eru talin upp i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan
og lagan blodsykur* og ,,Einkenni um mikid magn fitu®.

Ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem um getur hér ad framan og lyst er nanar i kafla 4 i
pessum fylgisedli eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa samband vid laekninn. Leeknirinn geeti purft
ao breyta medferdinni.

Sjalfsofnamissjukdémur

Einkenni folks sem er med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med énaemiskerfid
(sjélfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal) geta versnad vid notkun
Myalepta. Fadu upplysingar hja heilbrigdisstarfsmanninum um pau einkenni sem pu att ad fylgjast
med sem geetu réttleett frekari profanir.

Ofnaemisviobrégo

Medan & medferd med Myalepta stendur, gatir pu fengid ofnaemisvidbrogd. Lattu leekninn tafarlaust
vita ef pa hefur einhver einkenni ofneemisvidbragda. Finna m& upplysingar um einkenni
ofnemisvidbragda i kafla 4 undir ,,Ofnemisvidbrogd*.
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Fri6semi

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og
frjosemi‘).

Myalepta inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Bdrn og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 2 &ra med Utbreiddan fitukyrking, eda yngri en 12 &ra aldri med
agengan fitukyrking. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & born & pessum aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Myalepta
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Myalepta getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta 6nnur lyf haft ahrif a verkun lyfsins.
Latid lekninn sérstaklega vita ef notud eru einhver af eftirfarandi lyfjum:
o horménagetnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid Gr virkni peirra
o te6fyllin sem notad er vid lungnavandamalum eins og astma
o bl6apynningarlyf (eins og warfarin eda fenéprékimon)
o lyf sem baela dnemiskerfid (eins og sykldsporin)
sykursykislyf (svo sem insulin eda lyf sem 6rva insalinseytingu), sja kafla 2 ,Lagur blodsykur
med insulini eda 60rum sykursykislyfjum*

Ef eitthvad af pessu & vid um pig (eda pu ert ekKki viss), skaltu leita rdda hja leekninum adur en
Myalepta er notad. Naudsynlegt er ad fylgjast med tilteknum lyfjum medan & notkun Myalepta
stendur, par sem hugsanlegt er ad breyta purfi skammti pessara lyfja.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

PU matt ekki nota Myalepta ef pu ert pungud eda geetir ordid pungud. bad er vegna pess ad ekki er
vitad hvada ahrif Myalepta getur haft & 6faedda barnid. Konur sem geetu ordid pungadar purfa ad nota
drugga getnadarvorn, p.m.t. hormdénalausar getnadarvarnir eins og smokka, medan a notkun Myalepta
stendur. Radfaerdu pig vid lekninn um videigandi getnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid ur
virkni horménagetnadarvarna.

Ekki er vitad hvort Myalepta skilst Ut i brjostamjolk. Taladu vid leekninn ef pu ert med barn & brjosti

eda a&tlar ad gefa brjost. U dkvedur i samradi vid leekninn hvort pa haldir brjostagjof afram & medan
pa notar lyfid, med hlidsjon af avinningi af brjostagjof fyrir barnid og &vinningi pinum af pvi ad nota
Myalepta.

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking.

Akstur og notkun véla

Myalepta hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. bu geetir fundid fyrir svima eda preytu
pegar pu notar petta lyf. Ef pad kemur fyrir pig skaltu ekki aka eda nota taeki eda vélar. Taladu vid
leekninn ef pu ert ekki viss.

3. Hvernig nota & Myalepta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.
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Myalepta er stungulyf sem gefid er einu sinni 4 dag undir htidina (,,inndeling undir hud*). Lyfid er
&tlad bornum 2 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med utbreiddan fitukyrking; pad er einnig
&tlad bornum 12 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med agengan fitukyrking.

Laeknirinn fylgist med pér eda barninu pinu & medan lyfid er notad, og hann akvedur pann skammt
sem pu eda barnid pitt eigid ad nota.

Laeknirinn geeti &kvedid ad pu sprautir pig sjalf/ur med lyfinu. Laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda
lyfjafreedingur munu syna pér hvernig a4 ad blanda og sprauta lyfinu.
o EKkki reyna ad blanda lyfid eda sprauta pig ef pa hefur ekki fengid pjalfun.

Hversu miklu & ad sprauta
Skammturinn af Myalepta getur breyst med timanum, eftir pvi hvernig lyfid verkar fyrir pig. Myalepta
duftid er leyst upp med pvi ad blanda pad med vatni fyrir stungulyf til ad Gtbua lausnina til
inndealingar. Lestu ,,Notkunarleidbeiningarnar* til ad fa upplysingar um hvernig leysa eigi lausnina
upp fyrir inndaelingu.
Laeknirinn hefur avisad réttum skammti fyrir pig, sem byggist & eftirfarandi:
o Ef b0 vegur 40 kg eda minna:

— Upphafsskammtur er 0,06 mg (0,012 ml af lausn) fyrir hvert kilé likamspyngdar.
o Ef pa ert karl og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 2,5 mg (0,5 ml af lausn).
o Ef pa ert kona og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 5 mg (1 ml af lausn).

Leeknirinn eda lyfjafreedingur segja pér hversu miklu af lausninni & ad sprauta. Ef pa ert ekki viss um
hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu reeda vid laeekninn eda lyfjafraeding 4dur en pa sprautar.
. Sprautan sem pu parft ad nota til ad sprauta lyfinu fer eftir skammtinum sem pér var avisad.

o Lyfjafredingurinn afhendir pér rétta sprautu til inndzlingar.

o Sja,Notkunarleidbeiningar” til ad finna ut hvada sprautu pu att ad nota.

o Til ad vita hversu miklu lyfi & ad sprauta (i ml), deilir p4 med 5 i skammtinn (i mg).

o Til demis, ef pér hefur verid avisad 5 mg skammti af Myalepta og ef pu deilir 5 mg med

5, feerdu Gt 1 ml sem er magnid af lausninni sem pa parft ad deela inn med 1 ml sprautu.
° Ef skammturinn er 1,50 mg (0,30 ml af lausn) eda minna, verdur pd ad nota 0,3 ml sprautu.

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnio i ,,einingum i stadinn fyrir ,,ml“. Sja
,»Notkunarleidbeiningar (kafli 7) til ad f& frekari upplysingar um aflestur og notkun &
mismunandi sprautum.

o Til ad vita hversu mikilli lausn & ad sprauta (i einingum), skaltu deila med 5 i skammtinn
(i mg) og margfalda hann sidan med 100.

Ef pa parft ad sprauta 1 ml eda meira af Myalepta lausninni, gati laeknirinn sagt pér ad gefa
skammtinn sem tveer adskildar inndeelingar. betta getur hjalpad til vid ad gera inndalingarnar
paegilegri.

Pu verdur ad nota hreina sprautu og nal fyrir badar inndeelingarnar.

Ef pu ert ekki viss um hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu raeda vid lekninn eda lyfjafreeding
adur en pu sprautar.

Pegar litlum skdmmtum/litlu rammali er &visad (t.d. hja bornum) eru hettugldsin naestum pvi full af
lyfi po buid sé ad draga upp &visadan skammt. Lausninni sem eftir er etti ad farga eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af Myalepta en meelt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur af Myalepta en melt er fyrir um, skaltu strax hafa samband vid leekninn
eda fara & sjukrahus. Laeknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.

Ef gleymist ad nota Myalepta

o Ef pu gleymir ad sprauta pig med skammti, skaltu sprauta honum um leid og pu manst eftir pvi.
o Notadu sidan venjulega skammtinn pinn naesta dag.

o Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu hefur sprautad pig med staerri skammti af Myalepta en malt er fyrir um, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.
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Ef haett er ad nota Myalepta
Ekki heetta ad taka Myalepta an pess ad tala vid leekninn. Laeknirinn akvedur hvort pu eigir ad hetta ad
nota lyfid.

Ef pa parft ad heetta ad nota Myalepta, mun laeknirinn minnka skammtinn smam saman i tveer vikur
adur en pu heettir alveg ad nota pad. Leeknirinn mun einnig bidja pig um ad fylgja fitusnaudu
mataraeoi.
e Mikilvaegt er ad minnka skammtinn smam saman i tveer vikur pvi pad getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir skyndilega aukningu 4 magni fitu (sem kallast ,,priglyserio*) 1 blodinu.
e Skyndileg aukning 4 magni priglyserida i blodinu getur valdid bolgu i brisinu (,,brisbdlgu®).
Ad minnka skammtinn smam saman og fylgja fitusnaudu mataraedi getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir petta.
PU skalt ekki hetta ad nota Myalepta nema laeknirinn pinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir af lyfinu:

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum - pd

geetir purft & bradri leknisadstod ad halda. Ef pu neerd ekki i leekninn, skaltu leita neydaradstodar:

o lagur blodsykur (glukosi), sja kaflann ,,Einkenni um han og lagan blodsykur* hér a eftir.

o heekkadur blddsykur (glukosi)

o bl6dtappi i blaedum (segamyndun i djapblaedum) - verkur, proti, hiti og rodi, venjulega i nedri
hluta fétleggs eda leeri

. vOkvi i lungum - dndunarerfidleikar eda hosti

o syfja eda rugl

Ofnaemisvidbrigo

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum alvarlegum ofnaemisviobrégoum, p.m.t.:
o ondunarerfidleikar

bolga og rodi i htd, ofsakladi

bolga i andliti, vérum, tungu eda halsi

magaverkur, 6gledi og uppkdst

yfirlid eda sundl

verulegur verkur i maga (kvid)

mjog hradur hjartslattur

Bdlga i brisi (,,brisbolga“):

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum um bélgu i brisi, p.m.t.:
o skyndilegur, verulegur verkur i maga (kvid)

o 6gledi eda uppkost

o nidurgangur

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirtdldum aukaverkunum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- pyngdartap
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

minnkandi ahugi & mat

héfudverkur

héarlos

ovenju miklar eda langvarandi tidablaedingar

preyta

marblettir, rodi, kladi eda ofsakladi par sem inndelingin var gefin

likaminn framleidir métefni gegn metreleptin sem getur aukid haettuna & ad fa alvarlegar eda
verulegar sykingar. bu gatir fengid haan hita med aukinni preytu

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

flensa

ondunarferasyking

sykursyki

I6ngun i mat er meiri en venjulega eda bordad er i 6hofi

hjartslattur sem er hradari en venjulega

hosti

madi

vodvaverkir (,,vodvaprautir®)

lidverkir

proti i héndum og fétum

aukinn fituvefur

bolga eda bleeding undir hadinni, par sem pu sprautadir

verkur a stungustad

kl&oi & stungustad

almenn 6pagindi, 6rodleiki eda verkir (,,lasleiki®)

aukin fita { bl6dinu (,,priglyserid®) (sja kaflann ,,Einkenni um mikid magn fitu* hér 4 eftir)
aukning 4 ,,HbA1c“ i bl6dinu sem kemur fram i profunum

pyngdaraukning

bolga eda bleeding undir hudinni

har blodsykur (sja kaflann ,,Einkenni um hdan og lagan blodsykur hér 4 eftir).

Lattu laekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Einkenni um haan og lagan bl6dsykur
Einkenni um lagan blédsykur eru:

sundl

aukin syfja eda rugl

klaufska og ad missa hluti

meiri hungurtilfinning en venjulega
meiri svitamyndun en venjulega
aukinn pirringur eda kvidi

Ef pu tekur eftir einhverju af framangreindum einkennum, eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laeknirinn geeti purft ad breyta medferdinni.
Einkenni um haan bléasykur eru:

mikill porsti eda hungur

auknar salernisferdir til ad kasta pvagi
aukin syfja

6gledi eda uppkost

pokusyn

verkur fyrir brjosti eda i baki

madi

Einkenni um mikid magn fitu
Einkenni um mikid magn fitu eru:

verkur fyrir brjosti
verkur undir rifbeinum sem likist brjostsvida eda meltingartruflunum

64



o Ogledi eda uppkost
Lattu lekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir.petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myalepta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglas og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C-8 °C). Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Eftir bléndun & ad gefa lausnina strax og ekki m& geyma hana til sidari notkunar. Fargio 6llu énotudu
lyfi.

Ekki méa nota lyfio ef lausnin er ekki teer, er mislit eda inniheldur agnir eda kekki.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Myalepta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metreleptin.
Hvert hettuglas inniheldur 5,8 mg af metreleptini. Eftir ad innihald hettuglassins hefur verid
leyst upp i 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf, inniheldur hver millilitri 5 milligromm af metreleptin.

- Onnur innihaldsefni eru: glysin, sukrosi, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (til ad
stilla pH).

Lysing & atliti Myalepta og pakkningasteerdir

Myalepta er afgreitt sem stungulyfsstofn, lausn (powder for injection). bad er hvitt duft i hettuglasi ur
gleri med gimmitappa og alinnsigli med blau smelluloki ar plasti.

Myalepta er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 30 hettuglds.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.
Leeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur eiga ad afhenda pér videigandi sprautur og nalar,

purrkur og vatn fyrir stungulyf, sem gerir pér kleift ad blanda og sprauta Myalepta. Pau munu afhenda
pér ,,nalabox‘ sem pu getur sett hettuglsin, sprauturnar og nalarnar i.
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Markadsleyfishafi

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

43122 Parma

italia

Framleidandi

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



E)Mada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenska republika

ExXCEEd 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



pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pyoir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdéma og lyf vid peim.
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Notkunarleidbeiningar

Adur en pu notar Myalepta verdur pu fyrst ad lesa kafla 1-6 i pessum fylgisedli og lesa sidan
pessar notkunarleidbeiningar.

Adur en pu byrjar ad gefa pér lyfid heima, mun laeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafraedingur veita
pér pjalfun i bléndun og inndalingu Myalepta. Hafdu samband vid pau ef pa ert ekki viss um eitthvad
eda ef pu parft frekari upplysingar eda adstod. Taktu pér gddan tima til ad blanda og sprauta lyfinu,
sem getur tekid u.p.b. 20 minatur i heildina pegar timinn sem pad tekur hettuglasid ad hitna eftir ad
pad hefur verid tekid dar keeli er medtalinn.

Vidbotarupplysingar er varda pjalfun

Frekari upplysingar er varda pjalfun og myndskeid til ad hjalpa pér ad skilja hvernig nota & Myalepta
rétt eru tilteekar. Leaeknirinn pinn segir pér hvernig pu getur nalgast pessar upplysingar.

Aflestur sprautunnar

Lattu efri bran stimplisins nema vid linuna fyrir avisada skammtinn. Daemi er gefid hér ad nedan fyrir
mismunandi sprautusteerdir. Ef sprautan pin litur 6druvisi ut eda hefur adrar skammtamerkingar, skaltu
reeda vid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding til ad fa frekari upplysingar.

Notkun & 0,3 ml sprautunni

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnid i ,,ein.” i stadinn fyrir ,,m1*.
o ,»B1n.“ pyoir “einingar®.
. 1 ein. er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 5 ein. eru syndar sem namer med breidri linu. betta er pad sama og 0,05 ml.
o Hver 1 ein. er synd sem mjorri lina & milli breidu linanna. petta er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 0,5 ein. eru syndar sem mj6 lina & milli tveggja 1 ein. lina. Petta er pad sama og
0,005 ml.
= 0,06 ml =5
Gein
0,12 ml_;* i
12ein | —10
0,25 ml !4
25ein = % 14
A . i .--'; ."n._ :l- 11 )

o Til adstodar vid inndaelingu & Myalepta lausn med litlu 0,3 ml sprautunni, synir sidasti
dalkurinn 1 t6flunni hér fyrir nedan meaelieininguna ,,eining* 4 sprautunni sem 4 vid um
mismunandi skammta lyfsins sem laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur hefur
avisad.
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Umreikningu

r 4 skammti Gr ,.ml“ i ,.einingar® pegar 0,3 ml sprautan er notud

pynga barns| SKETMLraf | Magn blandadrar Wyalepta |G G mingunnt
»Heining* a 0,3 ml sprautunni
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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

Notkun a 1 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pa att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ur ml i einingar.
pér verdur afhent 1 ml sprautan sem pu &tt ad nota ef dagskammturinn pinn er haerri en 1,5 mg
og allt ad 5 mg, sem er steerri ad rammali en 0,3 ml og allt ad 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,1 ml er syndur sem ndmer med breidri linu.
Hver 0,05 ml er syndur sem nimer med midlungsbreidri linu.
Hver 0,01 ml er syndur sem namer med mjarri linu.

Notkun & 3,0 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pu att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ar ml i einingar.
pér verdur afhent 3,0 ml sprautan sem pu att ad nota ef dagskammturinn pinn er hearri en 5 mg
og allt ad 10 mg, sem er steerri ad rammali en 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,5 ml er syndur sem breid lina.

0,75 ml =
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Hver 0,1 ml er syndur sem mjorri lina & milli breidu linanna.

1.2ml —

1,6m| =—p

-

1.9ml —

I
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Skref A: Uppsetning

1) Taktu saman allt sem pu parft til inndzelingarinnar. b hefur fengid petta afhent hja leekninum,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Leggdu eftirfarandi hluti & hreint, vel upplyst vinnusveaedi:

glerhettuglas med Myalepta dufti

ilat med vatni fyrir stungulyf til ad leysa upp Myalepta duftid

o Vatn fyrir stungulyf geeti komid i lykjum ur gleri eda plasti, eda glerhettuglosum med
gummitappa.

sprittpurrkur (til ad hreinsa hidina par sem pu sprautar pig og til ad hreinsa lokin &

hettugldsunum)

nalabox (til ad farga 4hdldum sem notud eru vid inndaelinguna & éruggan hatt eftir notkun)

Pu parft einnig 2 sprautur:

Eina 3 ml sprautu af sporvidd 21, 40 mm nal til ad leysa duftid upp

Eina sprautu med miklu styttri nal til ad sprauta lausninni undir hidina

Leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur velja steerd pessarar sprautu fyrir skammtinn

af Myalepta.

o Ef skammturinn er 1,5 mg eda minni, notar pu 0,3 ml sprautu.

Ef skammturinn er steerri en 1,5 mg og allt ad 5 mg, notar pu 1 ml sprautu.

Ef skammturinn er steerri en 5 mg, notar pa 3,0 ml sprautu.
Ef skammturinn er steerri en 5 mg, geeti laeeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur
sagt pér ad gefa skammtinn sem tvaer adskildar inndzlingar. Sja kafla 3 ,,Hversu miklu 4
a0 sprauta“ til ad fa frekari upplysingar.

o O O

2) Adur en Myalepta lausnin er bléndud, skaltu lata hettuglasid med duftinu na stofuhita i um pad bil
10 minatur.
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3) bvodu hendurnar adur en pa blandar lyfid.
Skref B: 3 ml sprautan fyllt med 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf

4) Taktu 3 ml sprautuna ar plastumbddunum. Notadu alltaf nyja sprautu.

o 3 ml sprautan og nalin verda afhent i sitthvoru lagi.

o Hvernig pu tengir nélina vid sprautuna fer eftir pvi hvort pa hefur fengid vatnid til inndeelingar
afhent i plastlykju, glerlykju eda hettuglasi U gleri (sja sérstakar leidbeiningar hér fyrir nedan).

5) Dragdu 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf upp i 3 ml sprautuna.

Laeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafraedingur munu athenda pér ,,vatn fyrir stungulyf meod
hettuglasinu med lyfinu og sprautunum. bvi er blandad saman vid Myalepta duftio til ad leysa duftid
upp og mynda fljétandi lyfid sem pu sprautar. Vatn fyrir stungulyf er afhent i:

o plastlykju

o glerlykju

o hettuglasi ur gleri (med gimmitappa)

Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas af vatni fyrir stungulyf. Aldrei ma nota vatn fyrir stungulyf sem
vard eftir fra bléondun a Myalepta lausn sidustu daga.

Vatn fyrir stungulyf i plastlykju

Plastlykjan er innsiglad ilat med loki sem ma snia af.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf skaltu opna lykjuna.

o Haltu lykjunni pannig ad lokid snui upp.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i lokid med hinni hendinni.
o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og snudu lokid af med hinni hendinni.
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o EKkKi festa sprautuna vid nalina.
o Stingdu stat 3 ml sprautunnar eins langt og hagt er inn i op plastlykjunnar, an pess ad festa
nalina vid.

Snudu lykjunni og sprautunni & hvolf @ medan sprautunni er haldid i lykjunni. Sprautan snyr ni upp a
vid.

Dragdu stimpilinn varlega niour & medan sprautunni er haldio i lykjunni.

o Dragdu nidur par til efri bran stimplisins nemur vid svortu 1,1 ml linuna.
e R
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o
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o PU parft ad leita eftir loftb6lum eda loftvdsum i 3 ml sprautunum. Skref 6-8 hér a eftir syna
hvernig & ad fjarleegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
o Fjarleegou sprautuna ar plastlykjunni.

Festu sprautuna vid nalina.

o EkKki herda nalina um of.

o EKKi fjarlegja nalarhlifina.
o EkKi snerta nalina.

Vatn fyrir stungulyf i glerlykju
~
A
|
*
—KBmtstaﬁm

73



Glerlykjan er innsiglad ilat.

Adur en pi opnar lykjuna med vatni fyrir stungulyf, skaltu undirbGia 3 ml sprautuna med pvi ad festa
nalina & hana. Ekki herda nalina um of.

o Fjarleegdu nalarhlifina.

o Ekki snerta nalina.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf, skaltu opna lykjuna a brotstadnum eins og synt er & myndinni hér
fyrir ofan.

o Haltu lykjunni pannig ad mjérri endinn snui upp.

o Notadu sprittpurrkuna til ad hreinsa brotstadinn & lykjunni.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i efri hluta lykjunnar med hinni hendinni.

o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og brjottu mjoa endann af med hinni hendinni.

Settu 3 ml sprautuna inn i glerlykjuna.
o Glerhylkio & ad vera i 45 gradu horni vid jorou.
o Nalin & ad fara eins langt inn i lykjuna og hagt er.

Dragdu stimpilinn varlega upp & medan nalin er enn i lykjunni.

o Dragdu upp par til efri brin stimplisins nemur vid svértu 1,1 ml linuna.

o PU parft ad leita eftir loftbolum eda loftvdsum i 3 ml sprautunum. Skref 6-8 hér a eftir syna
hvernig a ad fjarleegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
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Vatn fyrir stungulyf i glerlykju

Glerhettuglasid er med plasthettu sem pu skalt fjarleegja, pa kemur i 1jés gimmiinnsigli.
o EKkKi fjarlegja gdmmiinnsiglio.
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Festu nélina vid 3 ml sprautuna. Ekki herda nalina um of.

o Fjarleegdu nalarhlifina.

o EkKki snerta nalina.

o Dragdu stimplinn nidur ad 1,1 ml linunni til ad draga loft upp i sprautuna.

Komdu hettuglasinu fyrir & horou, sléttu yfirborai.

o Stingdu nalinni & 3 ml sprautunni inn i hettuglasid i gegnum gdmmiinnsiglid.
o Nalin & ad snla nidur a vid.

o Nalin & ad fara alla leid inn i hettuglasid.

Yttu stimplinum alla leid nidur.

Snudu hettuglasinu og sprautunni a hvolf 8 medan nalin er enn i hettuglasinu. Nalin snyr n upp & vio.
o Ekki fjarleegja nalina Ur hettuglasinu.
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Dragdu stimpilinn varlega nidur.
o Dragdu hann nidur par til efri bran stimplisins nemur vid svortu 1,1 ml linuna.
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6) bu verdur ad athuga hvort pa sérd loftvasa eda loftbdlur i 3 ml sprautunni, sama hvort pu hafir

dregid vatn fyrir stungulyf upp Ur hettuglasi eda lykju.

o Stundum eru stor loftrymi (loftvasar) fost inni i sprautunni. Pu geetir lika séd smeerri loftbolur i
sprautunni.

. PU verdur ad fjarlegja loftvasa og loftbolur Ur sprautunni til ad tryggja ad pu fair rétt magn
af sefdu vatni Ur sprautunni.
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7) Fjarleegdu alla loftvasa eda loftbolur.

Notkun & glerhettuglasinu eda plastlykjunni

o Bankadu létt & hlid sprautunnar til ad faera loftvasann/loftbolurnar efst i sprautuna & medan
sprautan er enn i glerhettuglasinu eda plastlykjunni.

o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Gt Gr sprautunni.

Notkun a glerlykjunni

o Fjarleegdu sprautuna ur lykjunni og haltu henni svo ad nalin sndi upp.

. Smelltu & hlid sprautunnar til ad feera loftvasann/loftbélurnar efst i sprautuna.
o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Ut tr sprautunni.

8) Athugadu magnid af vatni fyrir stungulyf
o Ef minna en 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf er i sprautunni skaltu draga meira vatn fyrir
stungulyf upp i sprautuna og endurtaka skref 6 og 7 par til 1,1 ml eru i sprautunni.

9) begar 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf eru i sprautunni, skaltu fjarlaegja sprautuna Ur hettuglasinu eda

lykjunni.

o Ekki hreyfa stimplinn.

o EkKki snerta 6vordu nalina & sprautunni pvi hun er s&fd, og pu getur skemmt nalina eda slasad
pig.

Skref C: Myalepta leyst upp

10) Gakktu ar skugga um ad hettuglasido med Myalepta duftinu hafi verid utan keelis i a.m.k.
10 minatur til ad na stofuhita.

11) Fjarleegdu plasthettuna af hettuglasinu med Myalepta duftinu.
o Komdu hettuglasinu fyrir & hordu, sléttu yfirborai.
o Hreinsadu lokid & hettuglasinu med sprittpurrkunni.

12) Stingdu nalinni & 3 ml sprautunni sem inniheldur 1,1 ml af vatni fyrir stungulyf alla leid inn i
Myalepta hettuglasid sem inniheldur duftid.
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13) Haltu hettuglasinu i 45 gradu horni vid bordid og yttu stimplinum hagt alla leid nidur med
pumalfingrinum.

o Vatnid fyrir stungulyf a ad renna nidur eftir innri vegg hettuglassins.

o Dela skal 6llu vatninu fyrir stungulyfid ofan i hettuglasio.
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14) Taktu nalina ar hettuglasinu og fargadu sprautunni i nalabox.
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15) Blandadu duftinu og vatni fyrir stungulyfid saman

. Snadu hettuglasinu varlega i hring (hringhreyfing)

o par til duftid leysist upp og vokvinn er teer. EKKi hrista eda blanda kroftuglega.

o Lausnin verdur teer & innan vid 5 minatum.

Ef Myalepta lausninni er blandad saman & réttan hatt er hin teer og laus vid kekki med purru dufti,
loftbdlur eda frodu. EkKi ma nota lausnina ef hin er ekki teer eda er med 6gnum eda kekkjum. Fargadu
henni og byrjadu aftur fra skrefi 1.
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Skref D: Sprautan fyllt med Myalepta til inndzlingar

16) Til ad sprauta Myalepta lausninni parftu ad nota nyja sprautu, sem verdur annad hvort 0,3 ml;
1,0 ml eda 3,0 ml sprauta sem leeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur afhenti pér. Fjarleegdu
nalarhlifina.

o EKkKi snerta nalina.
o Ekki hreyfa stimplinn.

17) Stingdu nalinni i gegnum midju gdmmibungunnar, alla leid inn i hettuglasid sem inniheldur
uppleystu Myalepta lausnina.

18) Snudu hettuglasinu og sprautunni & hvolf & medan nalin er i hettuglasinu.

S

-
PRSEREAFINEET

19) Dragdu stimpilinn nidur @ medan nalinni er haldid inni i hettuglasinu.
o Efri bran stimpilsins 4 ad nema vid svortu linuna & sprautunni, sem samsvarar pvi magni af
Myalepta lausninni sem pu atlar ad sprauta.

o -

20) Athugadu hvort loftvasar og loftbélur séu til stadar.

o Ef pu sérd loftvasa eda loftbolur, skaltu fylgja somu leidbeiningum og lyst er i skrefi 7 til ad
fjarlaegja loftid ar sprautunni.

21) Ef sprautan inniheldur réttan skammt af Myalepta lausninni skaltu fjarlaegja nalina Gr hettuglasinu.

o Ekki hreyfa stimplinn.
o EKkKi snerta nalina.
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Skref E: Inndalingarstadur valinn og undirbdinn

22) Veldu vandlega hvar pu vilt sprauta Myalepta. Pu getur sprautad lyfinu & eftirfarandi svedum:
o magasvadi (kvidur), nema a5 cm svadi i kringum naflann
o leeri

o aftanverdur upphandleggur

Ef pa vilt nota sama svaedi likamans fyrir hverja inndeelingu, skaltu ekki nota sama stadinn og pu
notadir til sidustu inndzlingar.

o Ef pu sprautar 66rum lyfjum, skaltu ekki sprauta Myalepta & sama stad og pu hefur sprautad
68rum lyfjum.

23) Hreinsadu svaedid sem pu atlar ad sprauta pig med hreinni sprittpurrku og lattu hidina porna.
e EKKi snerta svadid sem pu hefur hreinsad fyrr en pa sprautar Myalepta.

Skref F: Myalepta sprautad inn
Mikilvaegt: Sprauta parf Myalepta undir hidina. Ekki ma sprauta i véova.

24) Til ad sprauta undir hidina, skaltu klipa i hadina med annarri hendi par sem pu atlar ad sprauta.

25) Med hinni hendinni skaltu halda & sprautunni eins og blyanti.
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26) Stingdu nalinni varlega i hudina med u.p.b. 45 gradu horni vid likamann.
e EKkki mé stinga nalinni i vodva.
e Nalin er stutt og 61l nalin & ad fara inn i htidina med 45 gradu horni.

27) Notadu pumalfingurinn til ad yta stimplinum varlega alla leid nidur.
o Deldu inn 6llu lyfinu.
o Eflyfer eftir i sprautunni, hefur fullur skammtur ekki verid gefinn.

b

28) Fjarleegou sprautuna Gr haginni.

Skref G: Notudum bunadi fargad
29) Fargadu strax badum sprautunum og 6llum lokum, hettuglésum eda lykjum i nalabox.

o Ra&ddu vid leekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding um rétta forgun & nalabox pegar pad
verdur fullt. Stadbundnar reglur geta att vio um petta.
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Mikilveaegt

o Ekki ma nota sprauturnar oftar en einu sinni. Notadu nyjar sprautur i hvert skipti.

o Hettugltsin geta verid naestum pvi full af lyfi po blid sé ad draga upp avisadan skammt.
Lausninni sem eftir er skal farga eftir notkun.

o Ekki ma leysa upp annan skammt af Myalepta dufti med lykju eda hettuglasi sem inniheldur
onotadar leifar af vatni fyrir stungulyf. Fargadu pessu 6notada vatni fyrir stungulyf i nalabox.
Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas med vatni fyrir stungulyf i hvert skipti sem pu atlar ad
leysa upp Myalepta duft.

o Ekki méa endurnyta sprauturnar, lokin eda nalabox, eda farga peim med heimilissorpi.

o Geymid alltaf nalabox par sem bdrn né ekki til.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Myalepta 11,3 mg stungulyfsstofn, lausn
metreleptin

Whetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Hvernig nota & Myalepta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Myalepta

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Myalepta og vid hverju pad er notad
Myalepta inniheldur virka efnid metreleptin. Metreleptin er svipad mannahorméni sem kallast leptin.

Vid hverju Myalepta er notad
Myalepta er notad til ad medhdndla fylgikvilla pess ad ekki sé til stadar nagilegt leptin hja sjuklingum
med fitukyrking.

pad er notad hja fullordnum, unglingum og bérnum 2 &ra eda eldri:
- sem eru med Utbreiddan fitukyrking (ekki er neegilegur fituvefur i 6llum likamanum)

pad er notad, pegar adrar medferdir hafa ekki borid arangur, hja fulloronum og unglingum 12 ara og

eldri:

- sem eru med agengan (partial) fitukyrking sem er arfgengur (einnig kalladur medfaeddur eda
fjolskyldutengdur fitukyrkingur)

- eda agengan fitukyrking sem orsakast hefur af svérun likamans vid einhverju, eins og
veirusjukdomi (einnig kalladur dunninn fitukyrkingur)

Hvernig Myalepta verkar

Nattarulegt leptin er framleitt af fituvef og gegnir mérgum hlutverkum i likamanum, p.m.t.:

- stjornar hungurtilfinningu og orkustigi

- hjalpar instlininu i likamanum ad stjorna sykurmagninu.

Metreleptin virkar med pvi ad likja eftir &hrifum leptins. bad betir getu likamans til ad stjérna
orkustiginu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Myalepta

Ekki mé& nota Myalepta
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir metreleptini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Myalepta er notad ef:

- pu ert pungud

- pu hefur einhvern tima fengid krabbamein sem kallast eitilaexli

- pu hefur att i vandamalum med bl6did (eins og litid blodmagn)

- pt hefur einhvern tima fengio bolgu 1 liffeeri sem kallast bris (,,brisbolgu®)

- pu ert med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med 6namiskerfid
(sjalfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal)

Eitileexli

Félk med fitukyrking getur fengid akvedna tegund bléokrabbameins sem kallast eitilaexli, hvort sem
peir nota Myalepta eda ekki.

Hins vegar geetir pa verid i meiri heettu & ad fa eitileexli pegar pu notar lyfid.

Leeknirinn mun &kveda hvort pu eigir nota Myalepta og fylgist med pér medan & medferdinni stendur.

Alvarlegar og verulegar sykingar

Medan & medferd med Myalepta stendur gati likaminn framleitt métefni sem geta aukid hattuna 4 ad
fa alvarlegar eda verulegar sykingar. Lattu leekninn tafarlaust vita ef pd feerd haan hita samhlida
aukinni aukinni preytu (sja kafla 4).

Laqur blédsykur med insulini eda 6orum sykursykislyfjum

Ef pu notar lyf eins og insulin eda dnnur lyf til ad medhodndla sykursyki, mun laeknirinn fylgjast naid
med bléosykrinum. Laeknirinn mun breyta skammtinum af insalini eda 6drum lyfjum ef porf krefur.
bad er til ad koma i veg fyrir ad blodsykurinn verdi of lagur (,,blodsykursfall®). Finna ma upplysingar
um einkenni lags blédsykurs i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan og lagan bldéosykur*.

Har blédsykur og bloofita

bu gaetir verid med meira magn af sykri (,,blodsykurshakkun®) eda fitu (,,priglyseridheekkun i bl6oi) 1
bl6dinu a medan pu feerd Myalepta, sem getur bent til pess ad lyfid verki ekki eins vel og pad etti ad
gera. Einkenni um haan blodsykur og mikid magn fitu eru talin upp i kafla 4 undir ,,Einkenni um haan
og lagan blodsykur* og ,,Einkenni um mikid magn fitu®.

Ef pu tekur eftir einhverju af einkennunum sem um getur hér ad framan og lyst er nanar i kafla 4 i
pessum fylgisedli eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa samband vid laekninn. Leeknirinn geeti purft
ao breyta medferdinni.

Sjalfsofnamissjukdémur

Einkenni folks sem er med eda hefur einhvern tima att i vandamalum med énaemiskerfid
(sjélfsofnaemissjukdomur, par med talin sjalfsofneemistengd lifrarvandamal) geta versnad vid notkun
Myalepta. Fadu upplysingar hja heilbrigdisstarfsmanninum um pau einkenni sem pu att ad fylgjast
med sem geetu réttleett frekari profanir.

Ofnaemisviobrégo

Medan & medferd med Myalepta stendur, gatir pu fengid ofnaemisvidbrogd. Lattu leekninn tafarlaust
vita ef pa hefur einhver einkenni ofneemisvidbragda. Finna m& upplysingar um einkenni
ofnemisvidbragda i kafla 4 undir ,,Ofnemisvidbrogd*.
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Fri6semi

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og
frjosemi‘).

Myalepta inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Bdrn og unglingar
Lyfid er ekki atlad bornum yngri en 2 &ra med Utbreiddan fitukyrking, eda yngri en 12 &ra aldri med
agengan fitukyrking. Pad er vegna pess ad ekki er vitad hvada ahrif lyfid hefur & born & pessum aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Myalepta

Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Myalepta getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta 6nnur lyf haft ahrif & verkun lyfsins.
Latid lekninn sérstaklega vita ef notud eru einhver af eftirfarandi lyfjum:

o horménagetnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid Ur virkni peirra

te6fyllin sem notad er vid lungnavandamalum eins og astma

bl6apynningarlyf (eins og warfarin eda fenéprékimon)

lyf sem baela dnemiskerfid (eins og sykldsporin)

sykursykislyf (svo sem insulin eda lyf sem 6rva insalinseytingu), sja kafla 2 ,Lagur bl6dsykur
med insulini eda 60rum sykursykislyfjum*

Ef eitthvad af pessu a vid um pig (eda pu ert ekKki viss), skaltu leita rada hja leekninum adur en
Myalepta er notad. Naudsynlegt er ad fylgjast med tilteknum lyfjum medan & notkun Myalepta
stendur, par sem hugsanlegt er ad breyta purfi skammti pessara lyfja.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
aour en lyfio er notad.

PU matt ekki nota Myalepta ef pu ert pungud eda geetir ordid pungud. bad er vegna pess ad ekki er
vitad hvada ahrif Myalepta getur haft a 6fedda barnid. Konur sem gaetu ordid pungadar purfa ad nota
drugga getnadarvorn, p.m.t. hormoénalausar getnadarvarnir eins og smokka, medan a notkun Myalepta
stendur. Radfaerdu pig vid lekninn um videigandi getnadarvarnir par sem Myalepta getur dregid ur
virkni hormdnagetnadarvarna.

EKKi er vitad hvort Myalepta skilst Ut i brjostamjolk. Taladu vid leekninn ef p ert med barn & brjosti

eda a&tlar ad gefa brjost. U dkvedur i samradi vid leekninn hvort pa haldir brj6stagjof afram & medan
pu notar lyfid, med hlidsjon af avinningi af brjéstagjof fyrir barnid og avinningi pinum af pvi ad nota
Myalepta.

Myalepta geeti aukid frjosemi hja konum med fitukyrking.
Akstur og notkun véla
Myalepta hefur litil &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla. bu geetir fundid fyrir svima eda preytu

pegar pu notar petta lyf. Ef pad kemur fyrir pig skaltu ekki aka eda nota taeki eda vélar. Taladu vid
leekninn ef pu ert ekki viss.

3. Hvernig nota & Myalepta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.
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Myalepta er stungulyf sem gefid er einu sinni 4 dag undir htidina (,,inndeling undir hud*). Lyfid er
&tlad bornum 2 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med utbreiddan fitukyrking; pad er einnig
&tlad bornum 12 &ra og eldri, unglingum og fullordnum med agengan fitukyrking.

Laeknirinn fylgist med pér eda barninu pinu & medan lyfid er notad, og hann akvedur pann skammt
sem pu eda barnid pitt eigid ad nota.

Laeknirinn geeti kvedid ad pu sprautir pig sjalf/ur med lyfinu. Laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda
lyfjafreedingur munu syna pér hvernig a4 ad blanda og sprauta lyfinu.
o EKkki reyna ad blanda lyfid eda sprauta pig ef pa hefur ekki fengid pjalfun.

Hversu miklu & ad sprauta
Skammturinn af Myalepta getur breyst med timanum, eftir pvi hvernig lyfid verkar fyrir pig. Myalepta
duftid er leyst upp med pvi ad blanda pad med vatni fyrir stungulyf til ad Gtbua lausnina til
inndaelingar. Lestu ,,Notkunarleidbeiningarnar til ad fa upplysingar um hvernig leysa eigi lausnina
upp fyrir inndaelingu.
Laeknirinn hefur avisad réttum skammti fyrir pig, sem byggist & eftirfarandi:
o Ef b0 vegur 40 kg eda minna:

— Upphafsskammtur er 0,06 mg (0,012 ml af lausn) fyrir hvert kilé likamspyngdar.
o Ef pa ert karl og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 2,5 mg (0,5 ml af lausn).
o Ef pa ert kona og vegur meira en 40 kg:

— Upphafsskammtur er 5 mg (1 ml af lausn).

Leeknirinn eda lyfjafreedingur segja pér hversu miklu af lausninni & ad sprauta. Ef pa ert ekki viss um
hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu reeda vid laeekninn eda lyfjafraeding 4dur en pa sprautar.
o Sprautan sem pu parft ad nota til ad sprauta lyfinu fer eftir skammtinum sem pér var avisad.

o Lyfjafredingurinn afhendir pér rétta sprautu til inndzlingar.

o Sja,Notkunarleidbeiningar” til ad finna ut hvada sprautu pu att ad nota.

o Til ad vita hversu miklu lyfi & ad sprauta (i ml), deilir p4 med 5 i skammtinn (i mg).

o Til demis, ef pér hefur verid avisad 5 mg skammti af Myalepta og ef pu deilir 5 mg med

5, feerdu Gt 1 ml sem er magnid af lausninni sem pa parft ad deela inn med 1 ml sprautu.
o Ef skammturinn er 1,50 mg (0,30 ml af lausn) eda minna, verdur pd ad nota 0,3 ml sprautu.

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnio i ,,einingum i stadinn fyrir ,,ml“. Sja
»Notkunarleidbeiningar (kafli 7) til a0 fa frekari upplysingar um aflestur og notkun a
mismunandi sprautum.

o Til ad vita hversu mikilli lausn & ad sprauta (i einingum), skaltu deila med 5 i skammtinn
(i mg) og margfalda hann sidan med 100.

Ef pa parft ad sprauta 1 ml eda meira af Myalepta lausninni, gati laeknirinn sagt pér ad gefa
skammtinn sem tveer adskildar inndeelingar. betta getur hjalpad til vid ad gera inndalingarnar
paegilegri.

Pu verdur ad nota hreina sprautu og nal fyrir badar inndeelingarnar.

Ef pu ert ekki viss um hversu miklu af lausninni & ad sprauta, skaltu raeda vid lekninn eda lyfjafreeding
adur en pu sprautar.

Pegar litlum skdmmtum/litlu rammali er &visad (t.d. hja bornum) eru hettugldsin naestum pvi full af
lyfi po buid sé ad draga upp &visadan skammt. Lausninni sem eftir er etti ad farga eftir notkun.

Ef notadur er steerri skammtur af Myalepta en meelt er fyrir um
Ef notadur er sterri skammtur af Myalepta en melt er fyrir um, skaltu strax hafa samband vid leekninn
eda fara & sjukrahus. Laeknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.

Ef gleymist ad nota Myalepta

o Ef pu gleymir ad sprauta pig med skammti, skaltu sprauta honum um leid og pi manst eftir pvi.
o Notadu sidan venjulega skammtinn pinn naesta dag.

o Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu hefur sprautad pig med staerri skammti af Myalepta en malt er fyrir um, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laknirinn mun fylgjast med pér med tilliti til aukaverkana.
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Ef haett er ad nota Myalepta
Ekki heetta ad taka Myalepta an pess ad tala vid leekninn. Laeknirinn akvedur hvort pu eigir ad hetta ad
nota lyfid.

Ef pa parft ad heetta ad nota Myalepta, mun laeknirinn minnka skammtinn smam saman i tveer vikur
adur en pu heettir alveg ad nota pad. Leeknirinn mun einnig bidja pig um ad fylgja fitusnaudu
mataraeoi.
e Mikilvaegt er ad minnka skammtinn smam saman i tveer vikur pvi pad getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir skyndilega aukningu 4 magni fitu (sem kallast ,,priglyserio*) 1 blodinu.
e Skyndileg aukning 4 magni priglyserida i blodinu getur valdid bolgu i brisinu (,,brisbdlgu®).
Ad minnka skammtinn smam saman og fylgja fitusnaudu mataraedi getur hjalpad til vid ad
koma i veg fyrir petta.
PU skalt ekki hetta ad nota Myalepta nema laeknirinn pinn hafi sagt pér ad gera pad.

Leitio til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir af lyfinu:

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirtéldum alvarlegum aukaverkunum - pd

geetir purft & bradri leknisadstod ad halda. Ef pu neerd ekki i leekninn, skaltu leita neydaradstodar:

o lagur blodsykur (glukosi), sja kaflann ,,Einkenni um han og lagan blodsykur* hér a eftir.

o heekkadur blddsykur (glukosi)

o bl6dtappi i blaedum (segamyndun i djapblaedum) - verkur, proti, hiti og rodi, venjulega i nedri
hluta fétleggs eda leeri

. vOkvi i lungum - dndunarerfidleikar eda hosti

o syfja eda rugl

Ofnaemisvidbrigo

Lattu laekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum alvarlegum ofnaemisviobrégoum, p.m.t.:
e Ondunarerfidleikar

bolga og rodi i htd, ofsakladi

bolga i andliti, vérum, tungu eda halsi

magaverkur, 6gledi og uppkdst

yfirlid eda sundl

verulegur verkur i maga (kvid)

mjog hradur hjartslattur

Bdlga i brisi (,,brisbolga“):

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum um bélgu i brisi, p.m.t.:
o skyndilegur, verulegur verkur i maga (kvid)

o 6gledi eda uppkost

o nidurgangur

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir einhverjum af eftirtdldum aukaverkunum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- pyngdartap
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

minnkandi ahugi & mat

héfudverkur

héarlos

ovenju miklar eda langvarandi tidablaedingar

preyta

marblettir, rodi, kladi eda ofsakladi par sem inndzlingin var gefin

likaminn framleidir métefni gegn metreleptin sem getur aukid haettuna & ad fa alvarlegar eda
verulegar sykingar. bu gatir fengid haan hita med aukinni preytu

Tioni ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

flensa

ondunarferasyking

sykursyki

I6ngun i mat er meiri en venjulega eda bordad er i 6hofi

hjartslattur sem er hradari en venjulega

hosti

madi

vodvaverkir (,,vodvaprautir®)

lidverkir

proti i héndum og fétum

aukinn fituvefur

bolga eda bleeding undir hadinni, par sem pu sprautadir

verkur a stungustad

kl&oi & stungustad

almenn 6pagindi, 6rodleiki eda verkir (,,lasleiki®)

aukin fita { bl6dinu (,,priglyserid®) (sja kaflann ,,Einkenni um mikid magn fitu* hér 4 eftir)
aukning 4 ,,HbA1c“ i bl6dinu sem kemur fram i profunum

pyngdaraukning

bolga eda bleeding undir hudinni

har blodsykur (sja kaflann ,,Einkenni um hdan og lagan blodsykur hér 4 eftir).

Lattu laekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Einkenni um haan og lagan bl6dsykur
Einkenni um lagan blédsykur eru:

sundl

aukin syfja eda rugl

klaufska og ad missa hluti

meiri hungurtilfinning en venjulega
meiri svitamyndun en venjulega
aukinn pirringur eda kvidi

Ef pu tekur eftir einhverju af framangreindum einkennum, eda ef pu ert ekki viss, skaltu strax hafa
samband vid leekninn. Laeknirinn geeti purft ad breyta medferdinni.
Einkenni um haan bléasykur eru:

mikill porsti eda hungur

auknar salernisferdir til ad kasta pvagi
aukin syfja

6gledi eda uppkost

pokusyn

verkur fyrir brjosti eda i baki

madi

Einkenni um mikid magn fitu
Einkenni um mikid magn fitu eru:

verkur fyrir brjosti
verkur undir rifbeinum sem likist brjostsvida eda meltingartruflunum
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o Ogledi eda uppkost
Lattu lekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af ofangreindum aukaverkunum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir.petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Myalepta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglas og éskjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2 °C-8 °C). Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.
Eftir bléndun & ad gefa lausnina strax og ekki m& geyma hana til sidari notkunar. Fargio 6llu énotudu
lyfi.

Ekki méa nota lyfio ef lausnin er ekki teer, er mislit eda inniheldur agnir eda kekki.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Myalepta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metreleptin.
Hvert hettuglas inniheldur 11,3 mg af metreleptini. Eftir ad innihald hettuglassins hefur verid
leyst upp i 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf, inniheldur hver millilitri 5 milligromm af metreleptin.

- Onnur innihaldsefni eru: glysin, sukrosi, polysorbat 20, glutaminsyra, natriumhydroxid (til ad
stilla pH).

Lysing & atliti Myalepta og pakkningasteerdir

Myalepta er afgreitt sem stungulyfsstofn, lausn (powder for injection). bad er hvitt duft i hettuglasi ur
gleri med gimmitappa og alinnsigli med hvitu smelluloki Ur plasti.

Myalepta er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 eda 30 hettuglds.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar i pinu landi.
Leeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur eiga ad afhenda pér videigandi sprautur og nalar,

purrkur og vatn fyrir stungulyf, sem gerir pér kleift ad blanda og sprauta Myalepta. Pau munu afhenda
pér ,,nalabox‘ sem pu getur sett hettuglsin, sprauturnar og nalarnar i.
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Markadsleyfishafi

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

43122 Parma

italia

Framleidandi

Amryt Pharmaceuticals DAC
45 Mespil Road

Dublin 4

irland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

Boarapus

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Ceska republika

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Lietuva

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Magyarorszag

ExXCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Malta

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

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

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



E)Mada

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

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

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska

ExCEEd Orphan Distribution d.o.0.
Savska cesta 32, Zagreb, 100 00

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

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

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

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

Kvbmpog

Amryt Pharmaceuticals DAC
TnA: +800 44 474447

TnA: +44 1604 549952
medinfo@amrytpharma.com

Latvija
ExCEEd Orphan s.r.o.

Bucharova 2657/12, Prague 5, 158 00

Czech republic
Tel.: +370 661 663 99

pv.global@exceedorphan.com

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

Polska

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

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

Romania

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenija

ExCEEd Orphan s.r.o.

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

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

Slovenska republika

ExXCEEd 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



pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik. Pad pyoir ad vegna
pess hve sjaldgeefur sjakdomurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um
lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur
eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

par eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgefa sjukdéma og lyf vid peim.
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Notkunarleidbeiningar

Adur en pu notar Myalepta verdur pu fyrst ad lesa kafla 1-6 i pessum fylgisedli og lesa sidan
pessar notkunarleidbeiningar.

Adur en pu byrjar ad gefa pér lyfid heima, mun laeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafraedingur veita
pér pjalfun i bléndun og inndalingu Myalepta. Hafdu samband vid pau ef pa ert ekki viss um eitthvad
eda ef pu parft frekari upplysingar eda adstod. Taktu pér gddan tima til ad blanda og sprauta lyfinu,
sem getur tekid u.p.b. 20 minatur i heildina pegar timinn sem pad tekur hettuglasid ad hitna eftir ad
pad hefur verid tekid dar keeli er medtalinn.

Vidbotarupplysingar er varda pjalfun

Frekari upplysingar er varda pjalfun og myndskeid til ad hjalpa pér ad skilja hvernig nota & Myalepta
rétt eru tilteekar. Leaeknirinn pinn segir pér hvernig pu getur nalgast pessar upplysingar.

Aflestur sprautunnar

Lattu efri bran stimplisins nema vid linuna fyrir avisada skammtinn. Daemi er gefid hér ad nedan fyrir
mismunandi sprautusteerdir. Ef sprautan pin litur 6druvisi ut eda hefur adrar skammtamerkingar, skaltu
reeda vid leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafraeding til ad fa frekari upplysingar.

Notkun & 0,3 ml sprautunni

o 0,3 ml sprautan synir inndelingarmagnid i ,,ein.” i stadinn fyrir ,,m1*.
o ,»B1n.“ pyoir “einingar®.
. 1 ein. er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 5 ein. eru syndar sem namer med breidri linu. betta er pad sama og 0,05 ml.
o Hver 1 ein. er synd sem mjorri lina & milli breidu linanna. petta er pad sama og 0,01 ml.
o Hverjar 0,5 ein. eru syndar sem mj6 lina & milli tveggja 1 ein. lina. Petta er pad sama og
0,005 ml.
= 0,06 ml =5
Gein
0,12 ml_;* i
12ein | —10
0,25 ml !4
25ein = % 14
A . i .--'; ."n._ :l- 11 )

o Til adstodar vid inndaelingu & Myalepta lausn med litlu 0,3 ml sprautunni, synir sidasti
dalkurinn 1 t6flunni hér fyrir nedan meaelieininguna ,,eining* 4 sprautunni sem 4 vid um
mismunandi skammta lyfsins sem laeknirinn, hjukrunarfreedingur eda lyfjafreedingur hefur
avisad.
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Umreikningu

r 4 skammti Gr ,.ml“ i ,.einingar® pegar 0,3 ml sprautan er notud

pynga barns| SKETMLraf | Magn blandadrar Wyalepta |G G mingunnt
»Heining* a 0,3 ml sprautunni
9 kg 0,54 mg 0,10 ml 10
10 kg 0,60 mg 0,12 ml 12
11 kg 0,66 mg 0,13 ml 13
12 kg 0,72 mg 0,14 ml 14
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

Notkun a 1 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pa att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ur ml i einingar.
pér verdur afhent 1 ml sprautan sem pu &tt ad nota ef dagskammturinn pinn er haerri en 1,5 mg
og allt ad 5 mg, sem er steerri ad rammali en 0,3 ml og allt ad 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,1 ml er syndur sem ndmer med breidri linu.
Hver 0,05 ml er syndur sem nimer med midlungsbreidri linu.
Hver 0,01 ml er syndur sem namer med mjarri linu.

Notkun & 3,0 ml sprautunni
Pessi sprauta synir inndaelingarmagnid i ml, pannig ad pu att ad sprauta pvi magni sem
leeknirinn, hjukrunarfreedingurinn eda lyfjafreedingur sagdi pér ad gera. Pu parft ekki ad
umreikna magnid ar ml i einingar.
pér verdur afhent 3,0 ml sprautan sem pu att ad nota ef dagskammturinn pinn er hearri en 5 mg
og allt ad 10 mg, sem er steerri ad rammali en 1,0 ml af Myalepta lausninni.

Hver 0,5 ml er syndur sem breid lina.

0,75 ml =

-~ &

o oo

pyenfrmfsndfon s o




Hver 0,1 ml er syndur sem mjorri lina & milli breidu linanna.

1.2ml —

1,6m| =—p

-

1.9ml —

I
N

3|

==

Skref A: Uppsetning

1) Taktu saman allt sem pu parft til inndzelingarinnar. b hefur fengid petta afhent hja leekninum,
hjukrunarfraedingi eda lyfjafreedingi.

Leggdu eftirfarandi hluti & hreint, vel upplyst vinnusveaedi:

glerhettuglas med Myalepta dufti

ilat med vatni fyrir stungulyf til ad leysa upp Myalepta duftid

o Vatn fyrir stungulyf geeti komid i lykjum ur gleri eda plasti, eda glerhettuglosum med
gummitappa.

sprittpurrkur (til ad hreinsa hidina par sem pu sprautar pig og til ad hreinsa lokin &

hettugldsunum)

nalabox (til ad farga 4hdldum sem notud eru vid inndaelinguna a éruggan hatt eftir notkun)

Pu parft einnig 2 sprautur:

Eina 3 ml sprautu af sporvidd 21, 40 mm nal til ad leysa duftid upp

Eina sprautu med miklu styttri nal til ad sprauta lausninni undir hidina

Leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur velja steerd pessarar sprautu fyrir skammtinn

af Myalepta.

o Ef skammturinn er 1,5 mg eda minni, notar pu 0,3 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 1,5 mg og allt ad 5 mg, notar pu 1 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 5 mg, notar pu 3,0 ml sprautu.

o Ef skammturinn er steerri en 5 mg, geeti leeknirinn, hjakrunarfreedingur eda lyfjafreedingur
sagt pér a0 gefa skammtinn sem tvaer adskildar inndelingar. Sja kafla 3 ,,Hversu miklu a
a0 sprauta“ til ad fa frekari upplysingar.

2) Adur en Myalepta lausnin er bléndud, skaltu lata hettuglasid med duftinu na stofuhita i um pad bil
10 minatur.
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3) bvodu hendurnar adur en pa blandar lyfid.
Skref B: 3 ml sprautan fyllt med 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf

4) Taktu 3 ml sprautuna ar plastumbddunum. Notadu alltaf nyja sprautu.

o 3 ml sprautan og nalin verda afhent i sitthvoru lagi.

o Hvernig pu tengir nélina vid sprautuna fer eftir pvi hvort pa hefur fengid vatnid til inndeelingar
afhent i plastlykju, glerlykju eda hettuglasi U gleri (sja sérstakar leidbeiningar hér fyrir nedan).

5) Dragdu 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf upp i 3 ml sprautuna.

Laeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafraedingur munu athenda pér ,,vatn fyrir stungulyf meod
hettuglasinu med lyfinu og sprautunum. bvi er blandad saman vid Myalepta duftio til ad leysa duftid
upp og mynda fljétandi lyfid sem pu sprautar. Vatn fyrir stungulyf er afhent i:

o plastlykju

o glerlykju

o hettuglasi ur gleri (med gimmitappa)

Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas af vatni fyrir stungulyf. Aldrei ma nota vatn fyrir stungulyf sem
vard eftir fra bléondun a Myalepta lausn sidustu daga.

Vatn fyrir stungulyf i plastlykju

Plastlykjan er innsiglad ilat med loki sem ma snia af.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf skaltu opna lykjuna.

o Haltu lykjunni pannig ad lokid snui upp.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i lokid med hinni hendinni.
o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og snudu lokid af med hinni hendinni.
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o EKkKi festa sprautuna vid nalina.
o Stingdu stat 3 ml sprautunnar eins langt og hagt er inn i op plastlykjunnar, an pess ad festa
nalina vid.

Snudu lykjunni og sprautunni & hvolf @ medan sprautunni er haldid i lykjunni. Sprautan snyr ni upp a
vid.

Dragdu stimpilinn varlega niour & medan sprautunni er haldio i lykjunni.
o Dragdu nidur par til efri bran stimplisins nemur vid svortu 2,2 ml linuna.

o PU parft ad leita eftir loftbélum eda loftvosum i 3 ml sprautunum. Skref 6-8 hér & eftir syna
hvernig a ad fjarlaegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
. Fjarleegdu sprautuna ur plastlykjunni.

Festu sprautuna vid nalina.

o EkKki herda nalina um of.

o Ekki fjarleegja nalarhlifina.
o EkKki snerta nalina.
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Vatn fyrir stungulyf i glerlykju

}—!| Brotstaduor

N

.

Glerlykjan er innsiglad ilat.

Adur en pl opnar lykjuna med vatni fyrir stungulyf, skaltu undirblia 3 ml sprautuna med pvi ad festa
nélina & hana. Ekki herda nalina um of.

o Fjarleegdu nalarhlifina.

o Ekki snerta nalina.

Til ad fjarleegja vatn fyrir stungulyf, skaltu opna lykjuna & brotstadnum eins og synt er @ myndinni hér
fyrir ofan.

o Haltu lykjunni pannig ad mjérri endinn sndi upp.

. Notadu sprittpurrkuna til ad hreinsa brotstadinn a lykjunni.

o Haltu i nedri hluta lykjunnar med annarri hendi og i efri hluta lykjunnar med hinni hendinni.

o Haltu nedri hluta lykjunnar fostum og brj6ttu mjoa endann af med hinni hendinni.

Settu 3 ml sprautuna inn i glerlykjuna.
o Glerhylkid & ad vera i 45 gradu horni vid jordu.
o Nalin a ad fara eins langt inn i lykjuna og hagt er.

Dragdu stimpilinn varlega upp @ medan nalin er enn i lykjunni.

o Dragdu upp par til efri bran stimplisins nemur vid svortu 2,2 ml linuna.

o Pu parft ad leita eftir loftbdlum eda loftvosum i 3 ml sprautunum. Skref 6-8 hér & eftir syna
hvernig a ad fjarleegja loftbolur og loftvasa Ur sprautunni.
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Glerhettuglasid er med plasthettu sem pu skalt fjarlaegja, pa kemur i 1j6s gimmiinnsigli.
o Ekki fjarleegja gummiinnsiglid.

Festu nalina vid 3 ml sprautuna. Ekki herda nalina um of.

o Fjarleegdu nalarhlifina.

o EkKki snerta nalina.

o Dragdu stimplinn nidur ad 2,2 ml linunni til ad draga loft upp i sprautuna.

Komdu hettuglasinu fyrir a hordu, sléttu yfirborai.

o Stingdu nalinni & 3 ml sprautunni inn i hettuglasid i gegnum gummiinnsiglid.
. Nalin & ad snla nidur & vid.

o Nalin a ad fara alla leid inn i hettuglasid.

Yttu stimplinum alla leid nidur.
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Snudu hettuglasinu og sprautunni a hvolf a medan nalin er enn i hettuglasinu. Nalin snyr n( upp & vid.
o Ekki fjarleegja nélina Ur hettuglasinu.

\.

Dragdu stimpilinn varlega nidur.
Dragdu hann nidur par til efri bran stimplisins nemur vid svortu 2,2 ml linuna.

6) Pu verdur ad athuga hvort pa sérd loftvasa eda loftbolur i 3 ml sprautunni, sama hvort pa hafir

dregid vatn fyrir stungulyf upp Ur hettuglasi eda lykju.
Stundum eru stér loftrymi (loftvasar) fost inni i sprautunni. PG geetir lika séd smeerri loftbélur i

sprautunni.
Pu verdur ad fjarlegja loftvasa og loftb6lur Gr sprautunni til ad tryggja ao pu fair rétt magn

af seefdu vatni Ur sprautunni.
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7) Fjarlaegdu alla loftvasa eda loftbolur.

Notkun & glerhettuglasinu eda plastlykjunni

o Bankadu létt & hlid sprautunnar til ad faera loftvasann/loftbolurnar efst i sprautuna & medan
sprautan er enn i glerhettuglasinu eda plastlykjunni.

o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Gt Gr sprautunni.

e

Notkun a glerlykjunni

. Fjarleegdu sprautuna ur lykjunni og haltu henni svo ad nalin snui upp.

. Smelltu & hlid sprautunnar til ad feera loftvasann/loftbolurnar efst i sprautuna.
o prystu stimplinum varlega aftur upp til ad prysta loftinu Gt Gr sprautunni.

8) Athugadu magnid af vatni fyrir stungulyf
o Ef minna en 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf er i sprautunni skaltu draga meira vatn fyrir
stungulyf upp i sprautuna og endurtaka skref 6 og 7 par til 2,2 ml eru i sprautunni.

9) begar 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf eru i sprautunni, skaltu fjarleegja sprautuna ar hettuglasinu eda
lykjunni.

o Ekki hreyfa stimplinn.

o EkKki snerta 6vordu nalina & sprautunni pvi hun er s&fd, og pu getur skemmt nalina eda slasad

pig.
Skref C: Myalepta leyst upp

10) Gakktu ar skugga um ad hettuglasié med Myalepta duftinu hafi verid utan kalis i a.m.k.
10 minatur til ad na stofuhita.

11) Fjarleegdu plasthettuna af hettuglasinu med Myalepta duftinu.
o Komdu hettuglasinu fyrir a hordu, sléttu yfirborai.
o Hreinsadu lokid a hettuglasinu med sprittpurrkunni.

12) Stingdu nalinni & 3 ml sprautunni sem inniheldur 2,2 ml af vatni fyrir stungulyf alla leid inn i
Myalepta hettuglasid sem inniheldur duftid.
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13) Haltu hettuglasinu i 45 gradu horni vid bordid og yttu stimplinum haegt alla leid nidur med
pumalfingrinum.

o Vatnid fyrir stungulyf a ad renna nidur eftir innri vegg hettuglassins.
o Dela skal 6llu vatninu fyrir stungulyfid ofan i hettuglasio.
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14) Taktu nalina Ur hettuglasinu og fargadu sprautunni i nalabox.
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15) Blandadu duftinu og vatni fyrir stungulyfid saman

o Snudu hettuglasinu varlega i hring (hringhreyfing)

o par til duftid leysist upp og vokvinn er teer. EKKi hrista eda blanda kroftuglega.

o Lausnin verdur ter & innan vid 5 minatum.

Ef Myalepta lausninni er blandad saman & réttan hatt er hin teer og laus vid kekki med purru dufti,
loftbolur eda frodu. Ekki méa nota lausnina ef han er ekki taer eda er med 6gnum eda kekkjum. Fargadu
henni og byrjadu aftur fra skrefi 1.

//VV

Skref D: Sprautan fyllt med Myalepta til inndalingar

16) Til ad sprauta Myalepta lausninni parftu ad nota nyja sprautu, sem verdur annad hvort 0,3 ml;
1,0 ml eda 3,0 ml sprauta sem laeknirinn, hjakrunarfreedingur eda lyfjafreedingur afhenti pér. Fjarleegdu
nélarhlifina.

o EKkKi snerta nalina.
o Ekki hreyfa stimplinn.

100



17) Stingdu nalinni i gegnum midju gimmibungunnar, alla leid inn i hettuglasio sem inniheldur
uppleystu Myalepta lausnina.

18) Snudu hettuglasinu og sprautunni & hvolf & medan nalin er i hettuglasinu.
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19) Dragdu stimpilinn nidur & medan nalinni er haldid inni i hettuglasinu.

o Efri bran stimpilsins & ad nema vid svortu linuna & sprautunni, sem samsvarar pvi magni af
Myalepta lausninni sem pu tlar ad sprauta.

20) Athugadu hvort loftvasar og loftbélur séu til stadar.

o Ef pu sérd loftvasa eda loftholur, skaltu fylgja sému leidbeiningum og lyst er i skrefi 7 til ad
fjarleegja loftid ar sprautunni.

21) Ef sprautan inniheldur réttan skammt af Myalepta lausninni skaltu fjarleegja nalina Ur hettuglasinu
o Ekki hreyfa stimplinn.

. Ekki snerta nalina.
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Skref E: Inndalingarstadur valinn og undirbdinn

22) Veldu vandlega hvar pu vilt sprauta Myalepta. Pu getur sprautad lyfinu & eftirfarandi svedum:
o magasvadi (kvidur), nema a5 cm svadi i kringum naflann

o leeri

o aftanverdur upphandleggur

Ef pa vilt nota sama svaedi likamans fyrir hverja inndeelingu, skaltu ekki nota sama stadinn og pu

notadir til sidustu inndeelingar.

o Ef pu sprautar 6drum lyfjum, skaltu ekki sprauta Myalepta & sama stad og pu hefur sprautad
68rum lyfjum.

23) Hreinsadu svaedid sem pu atlar ad sprauta pig med hreinni sprittpurrku og lattu htdina porna.
o EkKki snerta sveedid sem pua hefur hreinsad fyrr en pu sprautar Myalepta.

Skref F: Myalepta sprautad inn
Mikilvaegt: Sprauta parf Myalepta undir hidina. Ekki ma sprauta i voova.

24) Til ad sprauta undir hidina, skaltu klipa i hadina med annarri hendi par sem pu atlar ad sprauta.

25) Med hinni hendinni skaltu halda & sprautunni eins og blyanti.
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26) Stingdu nalinni varlega i hudina med u.p.b. 45 gradu horni vid likamann.
o Ekki ma stinga nalinni i vodva.
o Nalin er stutt og 6l nalin & ad fara inn i hidina med 45 gradu horni.

27) Notadu pumalfingurinn til ad yta stimplinum varlega alla leid nidur.
o Daldu inn 6llu lyfinu.
o Ef Iyf er eftir i sprautunni, hefur fullur skammtur ekki verid gefinn.
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28) Fjarlaeegou sprautuna ar hadinni.

Skref G: Notudum bunadi fargad

29) Fargadu strax badum sprautunum og 6llum lokum, hettuglésum eda lykjum i nalabox.
o Raddu vid lekninn, hjakrunarfreeding eda lyfjafreeding um rétta férgun & nalabox pegar pad
verdur fullt. Stadbundnar reglur geta att vio um petta.
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Mikilveaegt

o Ekki ma nota sprauturnar oftar en einu sinni. Notadu nyjar sprautur i hvert skipti.

o Hettugldsin geta verid naestum pvi full af lyfi pé blid sé ad draga upp avisadan skammt.
Lausninni sem eftir er skal farga eftir notkun.

o Ekki ma leysa upp annan skammt af Myalepta dufti med lykju eda hettuglasi sem inniheldur
onotadar leifar af vatni fyrir stungulyf. Fargadu pessu 6notada vatni fyrir stungulyf i nalabox.
Notadu alltaf nyja lykju eda hettuglas med vatni fyrir stungulyf i hvert skipti sem pu atlar ad
leysa upp Myalepta duft.

o Ekki méa endurnyta sprauturnar, lokin eda nalabox, eda farga peim med heimilissorpi.

it
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Geymid alltaf n&labox par sem born né ekki til.
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